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CONSULTA DIRIGIDA

Mesmo cientes que as 4 Consultas Publicas foram disponibilizadas inicialmente ao Servigo
Nacional de Vigilancia Sanitaria- SNVS um grupo técnico de profissionais interessados na
tematica reuniu-se sob a coordenacéo do NasceCME Group® para conhecer o conteudo das
CPs. Realizou-se uma leitura sumaria dos artigos na expectativa de aprofundamento das
justificativas e comentarios mediante a disponibilizacdo das respectivas CPs a toda
sociedade para que seja possivel o envio formal das contribuicoes.

Na data de 11 de junho encerrou-se o prazo de contribui¢cdes da consulta dirigida ao SNVS.

A Anvisa disponibilizou 4 (quatro) links para acesso ao formulario de contribuigdes as CPs
conforme segue:

1.Proposta de RDC: Requisitos de boas praticas para o processamento de dispositivos
médicos utilizados na assisténcia a salde, e da outras providéncias - Processamento em
Servicos de Saude.

2.Proposta de RDC: Boas praticas para o processamento de Dispositivos Médicos utilizados
na assisténcia a saude.

3.Proposta de RDC: Rotina dos protocolos de processamento de dispositivos médicos em
servicos de salide e em empresas processadoras.

4.Proposta de RDC. Dispoe sobre o enquadramento e regularizagao de dispositivos médicos
de uso Unico ou reutilizavel.

Cabe informar que esse grupo técnico apreciou a proposta de CP que trata Requisitos de Boas
Praticas para o Processamento de Dispositivos Médicos Utilizados na Assisténcia a Saude, e

dé outras providéncias - Processamento em Servigos de Saude, pois conseguiu acesso apenas
aessa CP.

ESTRUTURA DA PROPOSTA DE CONSULTA PUBLICA

122 artigos
1anexo - Equipamento de protecéo individual. EPI
Os artigos estao divididos em capitulos que compreendem seg¢des e subsecoes.

Art.1° Esta resolucao os requisitos de boas préticas para o processamento de dispositivos
médicos utilizados na assisténcia a saude.
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ARTIGOS

TITULO CORRESPONDENTES

Capitulo I: Disposices iniciais. Art.2° ao Art.4° Defini¢des

Capitulo II. Condicbes organizacionais Secéo |
Requisitos Gerais

Art.5° ao Art.8°

Secdo Il Tercerizagao

Art.9° ao Art.12°

Capitulo IIl. Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ)

Art.13° ao Art.14°

Secdo | Responsabilidades e atribuicdes

Art.15° ao Art.19°

Secdo Il Gestdo de Pessoas e Programa de Educacdo

pE—— Art.20° ao Art.23°
Secdo Il Gerenciamento de tecnologias Art.24° ao Art.26°
Subsecdo | Dispositivos médicos a serem processados. Art.27° ao Art.34°
Subsecdo Il Equipamentos Art.35° ao Art.40°

Subsecao Il

? inexistente

Subsecdo IV gerenciamento dos processos de trabalho

Art.41° ao Art.43°

Subsecdo V Gestdo de documentos

Art .44 ao art.46

Subsecdo VI Requisitos sanitarios especificos para a

0 o
gestdo de infraestrutura. Art.47° ao Art.52
Subsecado VII Gerenciamento de insumos Art.53° ao Art.58°
Secdo VIl Gestdo de fornecedores Art.57° ao Art.58°
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Sega'o IX AcBes preventivas, corretivas e de melhoria art .59 a0 art, 64
continua.

Subsecdo - Gerenciamento de reclamagdes. art. 65
Secdo X - Gerenciamento de residuos Art.66° ao Art.70°

Capitulo IV requisitos sanitarios para as etapas de processamento.

Secdo | Etapas do processamento art. 71
Secdo Il Pré-limpeza art.72
Secdo Ill Recebimento Art.73° ao Art.74°
Secdo IV Limpeza e secagem Art.75° ao Art.83°

Secdo V Inspe¢do, manutengdo, reparos e testes de

integridade e de funcionalidade. Art84° a0 Art.86°
Secdo VI Embalagem e rotulagem Art.87° ao Art.91°
Secdo VIl Desinfeccdo Art.92° ao Art.98°
Secdo VIII Esterilizacdo Art.99° ao Art.105°
Sec¢do IX Armazenamento Art.106° ao Art.111°
Secdo X Transporte e distribui¢do Art.112° ao Art.118°.

Capitulo V das disposicdes finais e transitorias. Art.119° ao Art.122°
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B3 COMENTARIOS DO GRUPO TECNICO

Art. 3° Esta Resolucéo aplica-se a todas as pessoas juridicas e fisicas, de direito privado ou
publico, civis ou militares cujas atividades envolvam a execugao de quaisquer etapas do
processamento de dispositivos médicos utilizados na assisténcia a saude no pais.

Sugere-se: esta Resolugao aplica-se a todas as pessoas juridicas, de direito privado ou
publico, de direito privado ou publico, civis ou militares cujas atividades envolvam a
execuc¢ao de quaisquer etapas do processamento de dispositivos médicos utilizados na
assisténcia a satde no pais. O termo PESSOA FiSICA nao define um profissional Habilitado.

L)

Art. 4° Para efeitos desta Resolucédo sao adotadas as seguintes definigoes:
Com relacao as defini¢des identificou-se a necessidade de maior clareza na redacao do texto
e a auséncia de definicdes como:

XXIII - profissional legalmente habilitado: profissional com formagéao superior ou técnica com
suas competéncias atribuidas por lei, e que cumpre todos os requisitos legais para o exercicio
da profissao.

Sugere-se: que seja capacitado para realizacao das atividades técnicas e de coordenacao ao
processamento dos dispositivos médicos.

L)

AUSENCIA DE DEFINIGOES:

e Anélise derisco

o Arearestrita

o Area técnica

o Auditoria interna

o Comité de processamento

o Dispositivo médico

o Dispositivo médico de uso Unico
o Embalagem

o Fluxo intermitente

e Fornecedor

e Gerenciamento de risco

o Instrucado de uso do fabricante

e Limpeza no ponto de uso

e Reuso

e Reuso, evidéncia cientifica (atualizada)
o Responséavel técnico

e Servigo de saude

o Sistema de barreira estéril

o Sistema de gestao da qualidade
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O capitulo Il sobre Sistema de Gestao da Qualidade (SGQ) no entendimento do grupo é uma
demanda da alta gestao da instituicao hospitalar e ndo depende ou é atribuigao especifica do
CME, apesar de poder ser implementada apenas pelo CME, independente da alta gestéao.

Quanto as responsabilidades e atribuigdes ha necessidade de esclarecimento quanto aos
termos profissional legalmente habilitado, responsavel técnico.

Outro ponto diz respeito quanto a publicidade da lista de dispositivos médicos que sao
submetidos ao processamento. A medida é efetivamente vidvel?

Artigo 73

Parégrafo 1° Estabelece que é proibido o recebimento de dispositivos médicos
qgue nao constem na lista aprovada pelo

Comité de Processamento do servigo de saude.

Como efetivamente manter essa lista atualizada?

Artigo 28 é proibido o processamento de:
I - Dispositivos médicos de uso Unico, exceto quando se tratar de processamento de dispositivo
médico novo para primeiro uso.

O grupo considera importante acrescentar de acordo com instrugcées de uso do fabricante e
também questiona: Como fica o processamento dos implantes ortopédicos por exemplo que sao
dispositivos médicos de uso tinico porém circulam repetidas vezes e sdo submetidos a repetidos
processamentos?

Il - Dispositivos médicos nao regularizados perante a Anvisa.

0 grupo entende que os dispositivos médicos NAO regularizados sdo por exemplo os utensilios
sanitarios de uso do paciente (comadre, papagaio, aparador) e efetivamente nao devem ser
processados no CME tendo em vista suas caracteristicas e para atendimento ao previsto na
NBRIS015883-3 Lavadoras desinfetadoras - Parte 3: Requisitos e ensaios para lavadora
desinfetadora empregando desinfec¢ao térmica para recipientes de dejetos humanos.

No entanto no artigo 29. Produtos utilizados na assisténcia a saude
que ndo sejam sujeitos a regularizacao junto a Anvisa poderéo ser
processados, desde que garantidas todas as etapas do processamento.
O grupo entendeu que hd um certo contra senso

entre os artigos 28 e 29.

DIARIO OFICIAL DA UNIAO

RESOLUGCAD - ROC N* 700, DE 18 DE MAKD DE 2022

Art. 34. Dispositivos médicos nao criticos
devem ser submetidos, no minimo, ao processo
de desinfecgao de baixo nivel.
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A desinfeccao de baixo nivel é indicada para superficies fixas e NAO para dispositivos
médicos conforme RDC n°700 de 2022. Outra questao refere-se ao termo evidéncias
cientificas atualizadas. Merece mais esclarecimentos.

Art. 35. O servico de saude deve realizar as qualificagdes de instalacao, operacéo e
desempenho dos equipamentos utilizados na limpeza automatizada, desinfeccéo e
esterilizagao de dispositivos médicos.

§1° A primeira qualificagao de instalacao e operagao deve ser realizada como critério de
aceitacao do equipamento, logo ap6s a instalagao.

§ 2° A extenséo das requalificagdes periddicas de operacédo e desempenho deve ser
tecnicamente justificada, com base em anélise de risco, e ocorrer a intervalos definidos, com
verificagado anual dos parametros e requalificacdes mediante critérios definidos.

§ 3° Mudangas no equipamento, processo, carga, sistema de embalagem, ou em outros
parametros criticos devem ser planejadas e avaliadas antes de serem implementadas, para
determinar a necessidade de repeticao parcial ou total das qualificagdes de instalagao, de
operagao ou de desempenho, com base em uma andlise de risco e serem devidamente
documentadas.

Sugere-se a indicagcao de normas de referéncia nacionais e/ou internacionais que sao guias
para qualificacao de equipamentos

§ 4° A qualificagado de desempenho deve contar com uma avaliacdo conjunta do prestador de
servico de qualificagao, do responsével técnico pelo CME e pessoa competente designada
pelo servico de saude, quando aplicavel. Sugere-se deve-se incluir as normas de referéncia
para qualificagcdes e sugere-se suprimir o quando aplicavel.

A extensao das requalificacdes deve se dar a partir da utilizagdo de normas harmonizadas
para qualificagao: Para lavadoras termo desinfetadoras: ABNT ISO 15883-1:2013 Lavadoras
desinfetadoras Parte 1: Requisitos gerais, termos, definigoes; ABNT ISO 15883-2:2013.
Lavadoras desinfetadoras - Parte 2: Requisitos e ensaios para lavadoras desinfetadoras
automaticas destinadas a desinfecgao térmica para instrumentos cirdrgicos, equipamento
anestésico, recipientes, utensilios, vidrarias, entre outros.

NBRISO 15883-5:2023. Lavadoras desinfetadoras - Parte 5: Requisitos de desempenho e
critérios de método de teste para demonstrar a eficacia da limpeza.

Para autoclaves a vapor: ABNT NBR ISO 17665-1:2010. Esterilizagao de produtos para saude -
Vapor Parte 1: Requisitos para o desenvolvimento, validacédo e controle de rotina nos
processos de esterilizagao de produtos para satide; ABNT ISO/TS 17665-2:2013.

Esterilizagao de produtos para saude -Vapor -Parte 2: Guia de aplicagdo da ABNT NBR ISO
17665-1.
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Para autoclaves a 6xido de etileno: NBR SO 11135-1:2018. Esterilizacao de produtos de
atencao a saude - Oxido de etileno - Parte 1: Requisitos para desenvolvimento, validacéao e
controle de rotina de um processo de esterilizagdo de produtos para satide.

Para autoclaves a vapor de baixa temperatura de formaldeido: NBR 1ISO 25424:2024.
Esterilizagao de produtos para a saide — Vapor de baixa temperatura e formaldeido —
Requisitos para desenvolvimento, validagao e rotina de controle de um processo de
esterilizagao de dispositivos médicos

Para outros processos de esterilizacdo: ABNT NBR ISO 14937:2014. Esterilizacao de produtos
de atencgao a saude — Requisitos gerais para caracterizacao de um agente esterilizante e
desenvolvimento, validagao e controle de rotina de um processo de esterilizagao de produtos
para saude.

ABNT NBR 17130-1 Lavadoras Ultrassonicas de Uso Hospitalar: as lavadoras ultrassonicas
ainda nao possuem uma norma para sua qualificagado, porém procedimentos deverao ser
adotados, desafiados e comprovados adequados para garantir a limpeza com este tipo de
equipamento. Neste caso o plano de validacao devera ser elaborado com base nas
especificagdoes e recomendagoes do fabricante da lavadora ultrassonica e do detergente, e
recomendacdes de associacgdes de classe reconhecidas.

§4° A qualificagao de desempenho deve contar com uma avaliagao conjunta do prestador de
servigo de qualificagao, do responsével técnico pelo CME e pessoa competente designada
pelo servico de saude, quando aplicavel.

Sugere-se suprimir o quando aplicavel.

Art. 39. Os instrumentos utilizados na avaliagao dos equipamentos e das instalacdes devem
estar calibrados em laboratérios credenciados pelos 6rgaos competentes, rastredveis até a

rede nacional oficial ou internacional de metrologia, conforme a periodicidade recomendada
pelos fabricantes.

Sugere-se: conforme a periodicidade recomendada pelos fabricantes e pelas normas de
referéncia utilizadas para qualificagao.

Art. 40. O servico de salde deve assegurar que os prestador de servigos de assisténcia
técnica, préprio ou terceirizado:

|-atenda aos requisitos desta Resolugao e demais normativas aplicaveis;

Il-assegure que as atividades sejam executadas por equipe técnica legalmente habilitada,
qualificada e ciente dos requisitos de desempenho e de seguranga dos equipamentos;

Il -registre todos os servicos ou intervengdes técnicas realizadas para cada equipamento,
contendo, no minimo:
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a) Data daintervencéo;

b) Identificagdo do equipamento;

c) Local de instalagéao;

d) Descrigao do problema detectado e nome
do responsavel pela identificacdo do problema;
e) Descricdo do servigo realizado, incluindo informagdes sobre as pegas trocadas;

f) Resultados da avaliagao dos parametros fisicos realizados apds a intervengao e
complementados com indicadores quimicos e biolégicos, quando indicado;

g) Nome do profissional que acompanhou a intervengao e do técnico que executou o
procedimento.

IV - emita relatdrios de qualificagcao dos equipamentos, além dos testes recomendados pelo
fabricante, para comprovar a restituicao as condicdes originais de operacéo e o desempenho
de requisitos especificos que nao estejam contemplados nesta Resolugao.

Paragrafo unico. O prazo de arquivamento para o registro histérico dos equipamentos de
saude deve ser contado a partir da desativacdo ou transferéncia definitiva do equipamento de
saude do servigo.

Sugere-se: |l assegure que o fornecedor de servigo de assisténcia técnica, préprio ou
terceirizado, seja qualificado segundo diretrizes especificadas para executar o mesmo.

Com relacao a secao VI requisitos sanitérios especificos para gestao de infraestrutura faltou
informacgdes mais especifica quanto a dreas em especial que envolve conforto para o
funcionario considerando-se ambiéncia sauddvel e sustentével.

De modo geral o grupo percebeu falta de artigos que contemplem as questoes de
sustentabilidade e crise climatica tao presente nos dias atuais.

Os artigos que tratam das dreas do CME em especial artigo 49 pardgrafo 3° - A necessidade
de adequar redagao para facilitar o entendimento pois trata-se do recebimento de
instrumental cirdrgico e produtos consignados.

Também chamou atengao do grupo a falta da Etapa de enxague.

A secao VIl que trata do gerenciamento de insumos requer mais informagoes principalmente
quanto aos requisitos da dgua para processamento dos dispositivos médicos incluindo os
parametros de monitoramento.

Novamente aparece o termo “agua purificada” definida na Farmacopéia Brasileira.

A agua purificada diz respeito ao uso em injetaveis e ndo para processamento de dispositivos

médicos. Sugere-se adotar terminologia mais especifica como a estabelecida na AAMI ST 108
de 2023.
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A norma abrange trés tipos de dgua: dgua critica, 4gua de utilidade e dgua para vapor.

A norma estabelece os requisitos minimos para a qualidade da dgua utilizada em diferentes
etapas do processamento de dispositivos médicos, como, por exemplo, nos dispositivos
reutilizdveis e dispositivos de uso Unico fornecidos nao estéreis que requerem processamento
antes do uso, como implantes nao estéreis e dispositivos de uso Unico processados para
prepara-los para uso no préximo paciente.

Em vérios artigos a Anvisa se refere
ao servigo de saude porém sem
personalizar quem é ou quais sao os
profissionais identificados como
servigo de saude. O grupo técnico
acredita que tal personalizacao é
importante principalmente para
estabelecer responsabilidades.

CONSULTA &
3

Outra questao que chamou atengao do grupo técnico é quanto a auditoria interna.

No artigo 64 esta estabelecido que o CME deve realizar auditorias internas em intervalos
planejados, no minimo anualmente, para determinar a conformidade do processamento com o
disposto nesta Resolugao e demais normativos vigentes, com o objetivo de alcancar melhoria
continua.

Concordamos que é importante a auditoria interna mas temos ciéncia que por mais
voluntarismo do gestor do CME tenha em realizar a auditoria isoladamente ou em parceria
com outros profissionais da instituicdo sabe-se que o processo de auditoria requer
conhecimento especializado e atendimento a norma técnica como NBR ISO19011de
2018.Diretrizes para auditoria de sistemas de gestao.

Com relacao ao gerenciamento de reclamacdes
artigo 65 Il - reclamacbdes sejam notificadas a
autoridade sanitaria competente, quando aplicavel.
O grupo técnico questiona é possivel notificar
dispositivos médicos NAO regulamentados?

A secao X que trata de Gerenciamento de residuos apresenta a mesmas inconsisténcias da
RDC n°15. O grupo técnico observou que hé necessidade de evolucéo e aprimoramento frente
as questdes que envolvem explantes a exemplo o que ocorre em legislagoes de outros paises
como Australia.

A secao IV que trata de limpeza e secagem sob a visdo do grupo técnico merece nova redagao
e ordenamento principalmente o artigo 76 que dispoe sobre dispositivos médicos consignados
e de propriedade do cirurgido. A adequagao da redacao objetiva clareza evitando-se desta
forma interpretacao dubia ou equivocada.
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Mais uma vez a questao pouco clara quanto a limpeza em lavadora ultrassonica e fluxo
intermitente. O grupo técnico sugere adequacgao ao proposto na NBR 17130-1 Lavadoras
ultrassoénicas de uso hospitalar - Parte 1: Requisitos gerais e construtivos para lavadoras com
volume util acima de 15 L.

O artigo 84 estabelece que deve ser realizado o

controle de qualidade dos dispositivos médicos, e
tendo em vista a verificacdo da limpeza e de SRl T AT ARGAG
propriedades fisicas, mecanicas e funcionais. O e e e i g e gt
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grupo técnico questiona como realizar a verificacdo
de propriedades fisicas e mecanicas do dispositivo
médico considerando-se que tais propriedades sao
requisitos de seguranca e desempenho conforme
previstos na RDC n°848 de 2024 que dispde sobre os
requisitos essenciais de seguranga e desempenho
aplicaveis aos dispositivos médicos e dispositivos
médicos para diagnéstico in vitro (IVD). Esses
requisitos sao dificeis de serem realizados no CME.

Ainda com relagao ao controle de qualidade o grupo técnico
sugere que a Anvisa avance no tocante a avaliagcao da limpeza
do dispositivo médico entendendo que é recomendagao
internacional a verificacdo da limpeza empregando testes
quimicos e nao apenas inspeg¢ao visual com auxilio de lentes
intensificadoras de imagem.

A secao VI que trata de embalagem e rotulagem mais uma vez apresenta-se incoerente &
medida que estabelece no pardgrafo 2° As embalagens utilizadas para esterilizacao de
dispositivos médicos devem estar regularizadas junto a Anvisa, para estas finalidades.

Mais uma vez cabe destacar o total desapontamento desse grupo técnico quanto a
desregulamentacao da embalagem por ocasiao da publicacao da Nota Técnica (NT) n°218 de
2020. Causa perplexidade a esse grupo como hierarquicamente uma NT inviabiliza uma
Resolugéo da Diretoria Colegiada. Acreditamos que seja 0 momento oportuno para Anvisa
esclarecer a todos os fabricantes e usudrios de embalagem essa questao de hierarquia das
leis.

Secao VIl Desinfeccao

Conforme dados obtidos da pesquisa “Conhecendo as Centrais de Materiais do Brasil e os
Profissionais que atuam nesse setor”, que objetivou mapear os CMEs do Brasil, o processo de
desinfeccao quimica é bastante usual no pais e talvez merecesse artigos com mais
detalhamento quanto ao monitoramento, parametros de efetividade e eficécia e
especialmente quanto as condi¢des de controle ambiental mesmo que o érgao regulador ja
tenha citado em artigo anterior a NBR 7256 de 2022 que aborda o Tratamento de ar em
estabelecimentos assistenciais de satide (EAS) - Requisitos para projeto e execugéo das
instalagoes.
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B5. 0 processo de desinfecgdo de alto nivel é realizado de forma:

® Manual
@ Ausamanzade
@ Manual & fAutomatizada

Gréfico obtido da pesquisa: “Conhecendo as Centrais de Materiais do Brasil e os Profissionais que atuam
nesse setor”, realizada pelo NasceCME.

Secao VIl Esterilizacao

De modo geral o grupo técnico observou que nos artigos que abrangem esterilizagao 99 a 105
nao ha alusao ao teste de Bowie &Dick, indicadores quimicos e biolégicos ou foram suprimidos
da presente proposta de resolugao ou apenas citados. E interessante notar que a proposta
abre uma sec¢ao para sistema de gestao da qualidade também importante para a seguranca
dos processos e do paciente mas em alguma medida ignora aspectos basilares no processo de
esterilizagdo como um todo.

vl
% PARTICIPANTES

Ana Miranda

+ Diretora Executiva NASCECME Group®;

» Graduada e Pés Graduada em Enfermagem pela Univ. Federal de Sao Paulo - UNIFESP;

- Especialista em Enfermagem em Cardiologia pelo Inst. Dante Pazzanese de Cardiologia Sao
Paulo;

- Coautora dos livros "Teoria e Pratica na Prevengao de Infecgao do Sitio Cirdrgico" e
"Recomendacdes Praticas para Processo de Esterilizagdo em Estabelecimentos de Saude":
Guia elaborado por Enfermeiros Brasileiros;

- Fundadora e 1? Presidente da Assoc. Brasileira de Enfermeiros de Centro Cirurgico,
Recuperacédo Anestésica e Centro de Material e Esterilizacdo - SOBECC.

Delaine Previdelli

+ Biomédica.
+ Fundadora da Empresa Zermatt - fabricante de embalagens para esterilizacdo para os
segmentos médico, odontolégico e Medical Device Manufacturing (MDM).
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Deise Ribeirao Rocha Carlos

- Enfermeira. Empresa Zermatt.

Julio César Costa

+ Enfermeiro.

+ Gerente de Enfermagem do Bloco Operatério e Alojamento Conjunto no Hospital PUC -
Campinas.

+ Especializagdo em Seguranca do paciente pelo FIOCRUZ.

+ Avaliador, Qualidade em Servigos de Saude - ONA.

Kamylla Regina dos Santos

+ Enfermeira. Empresa Zermatt.

Keiti Lilian dos Passos

- Enfermeira Executiva de Vendas de Materiais Médico Hospitalar. Empresa Zermatt.

Ornilda Bandeira

+ Enfermeira graduada pela Escola de Enfermagem Magalhaes Barata.
- Chefe do CME - Hospital de Clinicas Gaspar Viana - Belém do Para.
+ Especialista em Administragao Hospitalar pela UNAERP-SP.

Ronaldo Bernardo

* Quimico, Mestre em Geoquimica.

- Pesquisador da UFRGS.

* Membro do GT-01 6xido de etileno e GT-08 ensaios microbioldgicos da ABNT.
+ Membro do Conselho Técnico da ABE (Associagao Brasileira de Esterilizagao)
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NASCE CME

O Nucleo — NasceCME - atua como ferramenta a promogéo de
conhecimento e educagao para profissionais da Salde no segmento
de processamento de produtos e areas correlatas.

Com o objetivo de disseminar contelidos de qualidade e as melhores
préticas nas CMES (Centrais de Material e Esterilizagdo) do pars,
desde 2009, ganha credibilidade e abrangéncia na comunidade de
Saude através do trabalho centrado nos preceitos éticos e
respeitabilidade.

Convidamos vocé a conhecer as iniciativas do NasceCME Group
através dos nossos diversos canais e midias.

PORTAL: www.nascecme.com.br

0 facebook.com/Nascecme

@nascme_group




