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Gestao de Qualidade no CME

Ficha Técnica para Avaliacao de Produto

Introducao

A gestao de qualidade no CME frente a tecnologias € uma das responsabilidades do
gestor do CME em parceria com outros profissionais que interagem com o servigo.
Acredita-se que € uma condicdo estratégica que avanca para além do aspecto opera-
cional integrando servigco de CME, padronizagao, CCIH e compras hospitalares.

Essa gestao abrange varios aspectos e entre estes destacam-se :

* Analise de custo-efetividade: Avaliar se o custo de aquisicao e manutencao (in-
sumos, energia) compensa o ganho de tempo e seguranca.
Regulamentacao: Consulta prévia da regularidade do saneante ao Portal (an-
visa.gov.br) para evitar falsificagdes e garantir o cumprimento das normas da

Anvisa.
Impacto na Equipe: necessidade de longo periodo de treinamento, risco e ou

desconforto ocupacional.
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Introducao

0 Centro de Material e Esterilizacao (CME) € um setor essencial para a seguran-
ca do paciente, responsavel pelo processamento de dispositivos médicos utiliza-
dos na assisténcia a salde. Entretanto, a qualidade do processamento nao
depende exclusivamente da limpeza, preparo, desinfeccao e esterilizacao dos
dispositivos médicos. O ambiente onde essas atividades sao realizadas também
exerce papel fundamental na prevencao da contaminacao e na manutencao da
qualidade dos processos.

Frequentemente, a elevada demanda de trabalho direciona a atencao das equipes
para o processamento dos dispositivos médicos, relegando a segundo plano ativi-
dades relacionadas a limpeza ambiental e a manutencao das superficies e equipa-
mentos. No entanto, poeira, fiapos, particulas e microrganismos presentes no
ambiente podem depositar-se sobre bandejas, instrumentais e superficies de tra-
balho, comprometendo a seguranca do processamento e representando risco
potencial para o paciente.

0 ambiente do CME compreende nao apenas paredes, pisos e teto, mas também
superficies de trabalho, equipamentos, sistemas de ventilagao, mobiliarios e areas
de contato frequente. Dessa forma, a limpeza e desinfeccao ambiental devem ser
compreendidas como componentes essenciais da gestao da qualidade e da pre-
vencao de Infeccoes Relacionadas a Assisténcia a Salde (IRAS).
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Introducao

0 CME contempla areas interligadas aonde sao desenvolvidas as praticas de pro-
cessamento do dispositivo médico. A limpeza e desinfeccao da superficie dessas
diferentes areas deve ser realizada diariamente entre a troca de turnos e sempre
que necessario. Alimpeza concorrente realizada diariamente ou a cada turno, com
o setor em funcionamento objetiva a manutencao e remogao de sujidades em ban-
cadas, carrinhos e pontos de contato.
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Definicoes

Algumas definicdes iraofacilitar o entendimento do conteldo proposto por este e-book.

Areas criticas: é todo ambiente com risco aumentado de transmissao de infeccoes
onde se realizam procedimentos de risco, com ou sem pacientes, onde se encon-
tram pacientes imunocomprometidos.”™*

Artigos nao criticos: objetos e equipamentos odontolégicos, médicos e hospitala-
res, que entram em contato superficial com a pele intacta do organismo. ™" "™2°%

Desinfeccao de nivel intermediario: processo fisico ou quimico que destroi micror-
ganismos patogénicos na forma vegetativa, micobactérias, a maioria dos virus e
dos fungos, de objetos inanimados e superficies. ™" >

Desinfetante: produto que mata todos os microrganismos patogénicos, mas nao
necessariamente todas as formas microbianas esporuladas, em objetos e superfi-
ciesinanimadas. """
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Importancia da Limpeza Ambiental no CME

Segundo a RDC n°15 de 2012, a infraestrutura
do CME deve ser composta de, no minimo, os
seguintes ambientes - setor sujo e setor limpo -
organizados em ambientes diferentes. Os seto-
res limpos do CME referem-se ao preparo e este- _. ./

rilizagao, monitoramento do processo de esterili- }
zacao, armazenamento e distribuicao de materi-
ais esterilizados e sala de desinfecgao quimica,
quando aplicavel. E os setores sujos compreen-
demrecepcao e limpeza.

O setor sujo (recepcao e limpeza) abriga uma vari-
edade de microorganismos em funcao da circula-
cao de diferentes dispositivos médicos contami-
nados neste local. Desta forma considera-se a
area suja como um setor critico no ambiente do
CME com alto risco de transmissao de patégenos,
requerendo limpeza e desinfeccao regulares para
reduzir a probabilidade de que fontes exégenas
presentes neste ambiente contaminem outras
areas, superficies e por conseguinte o usuario e
os dispositivos a serem processados.

O setor limpo, em especial, a sala de preparo e esterilizagao deve ser submetido a desinfec-
caoregularmente para ajudara manter baixo os niveis de poeira e microrganismos.

Os depoésitos de poeira e fiapos podem se
depositar em bandejas, superficie de instru-
mentais cirlrgicos sendo transferidos para o
paciente durante procedimento. Tanto os fia-
pos quanto a poeira podem se configurar em
corpo estranho levando a ocorréncia de even-
tos adversos ao paciente. *™¥*20%
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Importancia da Limpeza Ambiental no CME

As areas de esterilizacao e guarda e/ou armaze-
namento do dispositivo médico estéril também
merecem atencao com relacao as tarefas de lim-
peza e desinfeccao de superficies.

Caso essas areas estejam sujas podem contami-
nar ositens ja esterilizados.

GROUP
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Importancia da Limpeza Ambiental no CME

Embora as superficies sejam consideradas fon-
tes secundarias de transmissao de infeccoes, sua
participacdao na cadeia de transmissao é reco-
nhecida, especialmente por meio das maos dos
profissionais e do contato com equipamentos e
materiais utilizados na assisténcia.

Cadeia de Transmissao

| Agente Infeccioso
| bactérias, virus, fungos,
parasitas

| Vias de Transmissdo
contato, goticulas,
via aérea, vetores,

| fomites (objetos/inanimados).
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Limpeza e Desinfeccao de Superficies

As superficies carreiam um risco minimo de transmissao direta de infeccao, mas pode
contribuir para a contaminacao cruzada secundaria, por meio das maos dos profissio-
nais de salide e de instrumentos ou produtos que poderdo ser contaminados.

A limpeza do ambiente do CME é de competéncia do gestor do CME que comparti-
Iha essa tarefa com demais profissionais que interagem com o setor como servigo
de engenharia, infeccao hospitalar, higiene hospitalar. Acredita-se que uma equipe
interdisciplinar elabore politicas e procedimentos para estabelecer as responsabi-
lidades entre as partes envolvidas.

Essas responsabilidades compartilhadas envolvem selecao adequada de produ-
tos, protocolo de limpeza ambiental que englobe superficies, equipamentos, os pai-
néis de controle, interruptores, macanetas e puxadores, alcas de carrinhos locais
que podem alojar sujidades e contaminantes de modo a garantir as boas condi-
coes higiénicas do local e conforto para a equipe. E importante destacar que essas
responsabilidades precisam estar bem definidas e objetivamente descritas e
entendidas sob pena de comprometimento do processo de limpeza e desinfeccao
das superficies.""*""2%*?

Entende-se que é importante que seja estabelecido as responsabilidades quanto a
limpeza e desinfeccao ambiental no CME tendo em vista que o local dispde de teto,
piso, parede, dutos de ventilacao entre outros recursos que depende de uma pro-
cesso de limpeza mais dedicado.

Com relagao as demais areas e superficies detrabalho, de modo geral, sao atribui-
coes da equipe do CME. Cabe mencionar o teclado do computador uma tecnologia
presente em muitos CMESs que se configura em reservatério potencial para micro-
organismos incluindo, em especial os multirresistentes, ¥

Faz-se necessario consultar as instrugdes do fabricante quanto a indicacao e com-
patibilidade do produto para uso emtelas, monitores e mouses.
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Limpeza e Desinfeccao de Superficies

A limpeza consiste na remocao de sujidades organicas e inorganicas presentes
nas superficies, enquanto a desinfeccao visa reduzir ou eliminar microrganismos
patogénicos.

A limpeza por friccao mecanica, diferentemente da pulverizacao, incorpora acao
mecanica ao processo de desinfecgdo. Durante a aplicacdo, o desinfetante é distri-
buido sobre a superficie sob friccdo, promovendo simultaneamente agao quimica
e remocao fisica de sujidades e particulas.

Dessa forma, a associacdo entre acdo quimica e mecanica tende a favorecer maior
efetividade na reducao da carga microbiana e na limpeza das superficies quando
comparada a pulverizacao sem friccdo mecanica. Entretanto, a efetividade do pro-
cesso permanece dependente da concentracao do produto, do tempo de contato,
datécnica empregada e das recomendacodes do fabricante.

10
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Limpeza e Desinfeccao de Superficies

Estudiosos como Meyer et al, 2021 apontam quanto a necessidade de aplicacao
de praticas sistematizadas de limpeza e desinfeccao de superficie com a finalida-
de de controlar a disseminacao de microorganismos por meio das superficies ambi-
entais considerando-se que alguns patégenos sobrevivem nestas superficies por
periodo de tempo prolongado caso essas superficies nao estejam limpas.

Ao mesmo tempo a limpeza e desinfecgao de superficies corroboram para o contro-
le das IRAS por garantir um ambiente com superficies limpas, reducao do niimero
de microrganismos, e apropriadas para a realizacao das atividades desenvolvidas
nesses servicos.

11
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Equipe Interdisciplinar e Responsabilidades

Alimpeza ambiental do CME deve ser conduzida por meio de uma abordagem inter-
disciplinar envolvendo profissionais do CME, Servico de Controle de Infeccao Hos-
pitalar, higiene hospitalar, enfermagem perioperatéria, manutencao predial e enge-
nharia clinica.

Essa equipe deve estabelecer:

« Responsabilidades de cada setor;

e Cronogramasde limpeza;

« Critérios de monitoramento;
Indicadores de qualidade;

Protocolos de manutencao dos equipamentos.

A definigao formal das responsabilidades evita falhas e omissoes, garantindo que
todas as superficies e equipamentos recebam os cuidados necessarios.
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Superficies e Equipamentos Criticos

Algumas areas requerem atencao especial devido ao elevado contato manual ou
impacto direto no processamento dos dispositivos médicos:

Bancadas de preparo;
* Pijas;

e Carrinhos de transporte;
e Painéisde controle;

* Macanetas

¢ Interruptores;

e Esterilizador;

e Lavadoras ultrassonica;

e Termodesinfectadora;

* Areasde armazenamento;
* Sistemas de ventilacao.

Afrequéncia de limpeza deve considerar o risco associado, as recomendacdes dos
fabricantes e arealidade operacional de cada instituicao.
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Guias de Orientacao

Alimpeza e desinfeccao adequadas e eficazes de superficies de dispositivos e equi-
pamentos médicos nao criticos, sdo aspectos importantes da prevencao e controle
de infeccoes, tanto para a seguranca dos pacientes quanto para a dos usuarios de
servicos de satude.”""™*

0 uso seguro e eficaz desses produtos quimicos requer treinamento adequado da

equipe. As recomendacoes para esse treinamento e capacitacao estao contempla-

das neste documento AAMI, assim como outras consideracoes relativas ao pessoal

sao abordadas, como 0 uso correto dos equipamentos de protecao individual

(EPIs), e uma secao sobre salide e higiene discute as vacinacoes e as medidas apro-
priadas a serem tomadas em caso de exposicdo.”"""*

0 aumento de patégenos emergentes e reemergentes e de patégenos resistentes
a medicamentos representa um risco maior para os pacientes e, como resultado,
ha uma necessidade crescente de compreensdo completa dos procedimentos e
protocolos de desinfeccao adequados para ajudar a prevenir a transmissao desses
microrganismos.""™"

e |

}o

\qg ’%

-

EN



Gestao de Qualidade no CME

Ficha Técnica para Avaliacao de Produto

Avaliacao Técnica de Produtos

A selecao de produtos para limpeza e desinfeccao de superficies deve basear-se
em critérios técnicos, regulatoérios e operacionais.

Entre os aspectos a serem avaliados destacam-se:

Registro na Anvisa;

Eficacia microbiolégica;

Compatibilidade com superficies e equipamentos;
Tempo de contato;

Facilidade de uso;

Impacto ocupacional;

Custo-beneficio;

Requisitos de armazenamento;

Informagoes toxicologicas.

A Ficha de Dados de Seguranca (FDS) constitui ferramenta indispensavel nesse
processo, fornecendo informacodes sobre riscos, armazenamento, medidas de pro-
tecaoindividual e estabilidade quimica.
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Avaliacao Técnica de Produtos

O usuério deve verificar o rétulo do desinfetante para confirmar se o produto esta
registrado na Anvisa como eficaz contra os microrganismos mais comumente asso-
ciados as IRAS, atendendo ao estabelecido em legislacao vigente.

0 tempo de contato ou tempo de eliminacao de um desinfetante quimico é o perio-
do de tempo que ele deve permanecer em contato com um microrganismo para
atingir a inativacao completa.

Um tempo de contato curto, de aproximadamente 1 a 2 minutos, é desejavel para
garantir que o produto tenha eliminado os microrganismos antes que o desinfetan-
te seque na superficie e antes que a equipe ou o0 paciente toquem novamente a
superficie tratada, " 2029

™
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Avaliacao Técnica de Produtos

Aspectos legais
Alegislacao RDCn° 774 de 2023 dispde sobre as condicoes para o registro e a rotu-

lagem de produtos saneantes com acao antimicrobiana. No Art. 2°tem-se que essa
resolucao se aplica aos produtos saneantes com acao antimicrobiana destinados
ao uso em objetos, sobre superficies inanimadas e ambientes, em domicilios, em
indUstrias, em hospitais, estabelecimentos relacionados com o atendimento a
salide e em locais ou estabelecimentos publicos ou privados.

os0sasm 123 ROC b 714, DE 1 DE - WO I Y74, DE 15D

DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publcado em 22/02/2023 | Edicao 36 | Secao 1| Pagna 164
Grgao: Ministerso da Ssude /Agéncia Nacional de Vigilancia Sans Cologiada

RESOLUGAO - RDC N° 774, DE 15 DE FEVEREIRO DE 2023

Dispbe sobre as condigdes para o registro e a rotulagem de
produtos com agao antimicrobi

A Diretoria Colegiada da Agéncia 0 de anci; itaria, no uso das competéncias que
lhe conferem os arts. 7°. inciso lll. @ 15. incisos lll e IV. da Lei n° 9.782. de 26 de janeiro de 1999. e
considerando o disposto no art. 187. inciso VI e §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao
de Diretoria Colegiada - RDC n® 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolucao,
conforme deliberado em reunido realizada em 15 de fevereiro de 2023. e eu. Diretor-Presidente. determino
a sua publicagio.
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RDC n°774 de 2023

ANEXO Il
MICRORGANISMOS PARA AVALIACAO DA ATIVIDADE ANTIMICROBIANA

CLASSIFICACAO
3.3 Hospitalar para superficie fixa e artigo nao critico

MICRORGANISMOS
Salmonella enterica subsp. enterica serovar choleraesuis,
Staphylococcus aureus e Pseudomonas aeruginosa.

[w 24/05/2026 19:31:22|

MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCAQ - RDC N@ 774, DE 15 DE FEVEREIRO DE 2023

Dispde sobre as condigdes para o registro e a rotulagem de produtos
saneantes com agio antimicrobiana.

A Diretoria Colegiada

| de Vigilancia Sanitaria, no uso das competéncias que Ihe conferem os arts. 79, inciso lll, e 15, incisos lll
IV, da Lei n® 9,7 e

ANEXO 1l
MICRORGANISMOS PARA AVALIACAD DA ATIVIDADE ANTIMICROBIANA

3.3 Hospitalar para superficie fixa e artigo| Salmonella enterica subsp. enterica serovar choleraesuis,
nao critico aureus e P d aerugi

Staphylococcus
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Ficha Técnica de Avaliacao de Produtos

A elaboracao e utilizacdo de uma ficha técnica de avaliacao de produtos caracteri-
za-se como documento padronizado que tem por finalidade mensurar, registrar e
analisar o desempenho, caracteristicas ou conformidade de um produto.

A ficha técnica € um instrumento de coleta de dados construido de modo padroni-
zado. Essa padronizacao permite a avaliacao adequada do produto evitando qual-
quer tipo de desvio das informacoes, garantindo qualidade e facilidade nos proces-
sos de gestao de aquisicao de produtos e tecnologias.

E importante destacar que alguns itens sdo fundamentais na elaboracéo de uma ficha
técnica de avaliacao de produtos como os dados objetivos referentes a caracteristicas,
matéria prima, especificacoes, modo de uso e recomendacoes de seguranca.

A elaboracao padronizada e a funcionalidade desta ferramenta sao fatores que
contribuem significativamente para a gestao de compra segura e racional a medi-
da que assegura a conformidade ou nao do produto a finalidade a que se destina
semviés de informacao.

Neste sentido decidiu-se por avaliar a ficha de produto de fornecedor adequando-a
as necessidades operacionais e requisitos nacionais.
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Ficha Técnica de Avaliacao de Produtos

O objetivo na elaboracao deste e-book nao foi de realizar uma revisao sobre produ-
to de limpeza e desinfeccao para superficies na apresentacao de pulverizador ou
wapes (lencos). No entanto, existe revisao sistematica que ndo encontrou estudos
que comparassem a pulverizacao e a limpeza com wapes para a desinfeccao comu-
nitaria de superficies e materiais contra o SARS-CoV-2.

Evidéncias indiretas de estudos de simulacao ou modelagem em laboratério indi-
cam que os efeitos da pulverizacao ou da limpeza com wapes de desinfetantes sao
influenciados pela concentracdo do desinfetante, pela duracao do uso e pelo tipo
de superficie ou material a ser desinfetado.®****2%%

Considerando os achados da revisao citada pode-se confirmar o quanto é relevante
atender as instrucdes de uso do fabricante do desinfetante bem como os demais
requisitos constantes na legislacao vigente.
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Ficha Técnica de Avaliacao de Produtos

Aspectos Importantes

Funcionalidade e Usabilidade: O produto apresenta facil manuseio e usabili-

dade salvaguardando os aspectos ambientais?
Aderéncia aos processos: O produto atende as demandas atuais do CME e

demais unidades de internacao?
Interface e Experiéncia do Usuario: E intuitiva e facil de usar pela equipe do

CME e demais servigos?
Curva de aprendizado: Exige muito tempo de treinamento?

Paralelamente a avaliagao da ficha técnica de produto avaliou-se o desempenho e
confiabilidade do produto por meio de laudos técnicos emitidos por laboratério
credenciado e a Ficha com Dados de Seguranca (FDS).

Associado a esses fatores observou-se custo e retorno de investimento.
E, principalmente, se é factivel a reducao de custos, ou seja, o produto diminui gas-

tos aumentando a produtividade?
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Ficha Técnica de Avaliacao de Produtos

Ficha com Dados de Seguranca (FDS)
Na Ficha com Dados de Seguranca (FDS) que acompanha a amostra do produto

observou-se todos os itens destacando-se, neste e-book, ositens 2,7,8,10e 11.
2. ldentificacao de perigos

Classificacao da substancia ou mistura:
Produto nao classificado como perigoso de acordo com ABNT NBR 14725 de 2023.

Produtos quimicos - Informacoes sobre seguranca, salide e meio ambiente - Aspec-
tos gerais do Sistema Globalmente Harmonizado (GHS), classificag¢ao, FDS e rotu-
lagem de produtos quimicos

Pictograma(s)-Nao aplicavel

Al ais _ E
Palavra de adverténcia-Nao aplicavel
Frase(s) de perigo-Nao aplicavel ; “1

Frase(s) de precaucao-Nao aplicavel
Lave cuidadosamente as maos apds o manuseio.

....

No produto submetido a teste no CME e avaliacao téc-
nica dos documentos relativos ao produto pelo SCIH
do hospital, constatou-se a inexisténcia de pictogra-
mas que informem condi¢des de PERIGO do produto
testado.
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Ficha Técnica de Avaliacao de Produtos

Fichacom Dados de Seguranca (FDS)
Segundo a NBR 14725 de 2023 os pictogramas GHS (Sistema Globalmente

Harmonizado de Classificacdo e Rotulagem de Produtos Quimicos) sdo simbo-
los graficos utilizados para comunicar informacoes sobre os perigos dos pro-
dutos quimicos.

0 GHS é um sistema internacional que padroniza a classificacao e rotulagem de pro-
dutos quimicos para garantir uma compreensao harmonizada em todo o mundo.

NORMA ABNT NBR
BRASILEIRA 14725

Vel COrTaget
2800 2004

Produtos quimicos — Informagdes sobre
segurancga, saude e melo ambiente — Aspectos
gerais do Sistema Globalmente Harmonizado
(GHS), classificaciio, FDS e rotulagem de
produtos quimicos

CRATRCS — FRrralon SO0t ey Nedlh O e Do — Govwdl

nspects of Giodhady Harmondred Symie (GHS) clensfoabon, S005 and
Wbty of (fweeted a's
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Fichacom Dados de Seguranca (FDS)
7.MANUSEIO EARMAZENAMENTO

Precaucoes para manuseio seguro
¢ Lave cuidadosamente as maos apds o manuseio. Utilize Equipamento de Prote-

cao (EPl)adequado, conforme necessario.
* Condicoes de armazenamento seguro, incluindo qualquerincompatibilidade.
* Manter na embalagem original fechada, a temperatura ambiente, em local ventilado,

protegido da luz solar direta e de fontes de calor. NAO misturar com outros produtos.
Evite o contato com substanciasincompativeis (Secao 10 destaficha).
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Ficha Técnica de Avaliacao de Produtos

Fichacom Dados de Seguranca (FDS)
8.CONTROLE DE EXPOSICAO E PROTECAO INDIVIDUAL
Parametros de controle

* Limites de exposicao ocupacional: Nao definido.
* Medidas de controle de engenharia: Assegurar ventilacao adequada no local de
trabalho.

* Medidas de protecao pessoal.

* Protecao dos olhos: Recomendavel, pois a0 manusear o produto ha risco de res-
pingo.

* Protecao da pele: Luvas de latex, avental e sapato fechado.

* Protecao respiratéria: O uso de mascara ou respirador nao se faz necessario
quando respeitadas as indicagdes de uso do produto.

8- CONTROLE DE EXPOSICAO E PROTECAO INDIVIDUAL

_ Parametros de controle
Limites de exposicdo ocupacional Nio defindo.

Medidas de controle de engenharia Assegurar ventilagdo adequada no local de trabalho.

Prote¢do dos olhos: Recomendivel, pois ao manusear o
produto hi risco de respingo.

Medidas de protecio pessoal Protegdo da pele: Luvas de latex, avental e sapato fechado.
Protegdo respiratoria: O uso de mascara ou respirador ndo se
faz necessirio quando respeitadas as indicacdes de uso do
produto.
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Ficha Técnica de Avaliacao de Produtos

Fichacom Dados de Seguranca (FDS)
10. ESTABILIDADE E REATIVIDADE

Reatividade

Estabilidade quimica
Possibilidade de reacdes perigosas
Condic¢des a serem evitadas

Materiais incompativeis

Produtos perigosos da decomposiciao

Ndo reativo sob as condig¢des recomendadas de uso e
armazenamento.

Estivel sob as condi¢bes recomendadas de uso e
armazenamento.

Nao sdo conhecidas reagdes perigosas envolvendo o produto.
Altas temperaturas, exposicdo a luz solar direta e contato com
substincias incompativeis.

Tensoativos anidnicos.

Fumos tdxicos podem ser liberados em caso de queima do
produto. Nio inale a fumaga.
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Ficha Técnica de Avaliacao de Produtos

Ficha com Dados de Seguranca (FDS)
11.INFORMACOES TOXICOLOGICAS

Sowsmd 11- INFORMACOES TOXICOLOGICAS

Matoass recomen

Toxicidade oral aguda: nao classificado (ETA > 5000 mg/kg).

Toxicidade aguda Toxicidade cutinea aguda: ndo classificado (DLso > 2000
mg/kg).

Corrosdo/irritagio da pele Nao irritante dérmico (sem categoria).

Lesdes oculares graves/irritacio Nio irritante ocular (sem categoria).

ocular

Sensibilizacdo respiratéria ou a pele Nao classificado.

Mutagenicidade em células Nao classificado.
germinativas

Carcinogenicidade Nao classificado.
Toxicidade a reproducdo Nao classificado.
Toxicidade para 6rgiaos-alvo Nao classificado.

especificos - exposicio tnica

Toxicidade para 6rgdos-alvo Nao classificado.
especificos - exposicio repetida

Perigo por aspiracido Nao classificado.
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Monitoramento da Qualidade

Aefetividade dos processos de limpeza e desinfec¢cao deve ser monitorada regularmente.
Entre os métodos disponiveis destacam-se:

Métodos qualitativos
* Inspecao visual;
* Marcadores fluorescentes.

Métodos quantitativos
* Monitoramento por ATP;
* Culturas microbiolégicas.

Os resultados devem ser documentados e utilizados para direcionar acoes de
melhoria continua, treinamento de equipes e revisdo de processos.
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Ferramentas de Gestao

Para fortalecer a gestao da qualidade na limpeza ambiental do CME recomenda-se

a utilizacaode:

Lista de verificacao de limpeza;
Cronogramas de manutencao;
Auditoriasinternas;
Indicadores de conformidade;
Programas de capacitacao;

Avaliacao periédica de produtos padronizados.

~

GROUP
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Conclusao

As vezes, a gestao e equipe do CME nao se atentam a importancia da limpeza e
desinfeccao ambiental do setor em funcao da preocupacao em entregar os dispo-
sitivos médicos adequadamente processados, no tempo necessario e seguros
para os clientes e usuarios.

No entanto, percebeu-se na elaboracao deste e-book o quanto é fundamental des-
tinar mais atencao ao quesito limpeza e desinfeccao de superficies, mobiliarios e
equipamentos.

A avaliagao da ficha técnica de produto indiretamente possibilitou a este grupo
uma revisao de conceitos e, a0 mesmo tempo, despertou-lhes a atencao para uma
tarefa porvezes negligenciada no CME.

Ficou evidente a importancia da avaliacao da Ficha Técnica de Produto para uma
escolha substanciada em evidéncias e desempenho do produto.

A limpeza e desinfeccao ambiental do CME representam atividades estratégicas
para a seguranca do paciente e para a qualidade do processamento dos dispositi-
vos médicos.

Aadocgao de protocolos padronizados, a participacao de equipes interdisciplinares,
aselecao criteriosa de produtos e o monitoramento sistematico dos processos con-
tribuem para a construcao de ambientes mais seguros, reduzindo riscos de conta-
minacao e fortalecendo a cultura institucional de qualidade.

Agradecemos a exeol Grow Quimica e Farmacéutica pela oportunidade de contri-
buicao técnica e de aprendizado. Nesta parceria obteve-se o0 ganha - ganha e o
maior beneficiario é o paciente.

& GROW'

Quimica e Farmacéutica i

We exeo
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ANEXO

FICHA DE AVALIACAO DO CLIENTE
exeol surf optimal

Detergente desinfetante sem alcool
para superficies e dispositivos médicos
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FICHA DE AVALIAGAO DO CLIENTE UNE DIVISICN SODEL
exeol surf optimal - Detergente desinfetante
sem alcool para superficies e dispositivos médicos

Produto: exeol surf optimal
Classificagao: Produto formulado a base de compostos quaternarios de aménio de 5° geragao,

biodegradavel, isento de corantes e com baixo potencial de agressao as superficies.

Documentos Relacionados

L] Ficha de Dados de Seguranca (FDS) Referéncias Testadas:
[ ] Ficha Técnica [ ] Frasco spray 750 mL

[ ] Instrucdo de utilizagdo )
Numero(s) de lote: ......ccocrveecerierennnnnne

DADOS DA INSTITUICAO

Responsavel
nome/funcao

Instrugoes de uso

exeol surf optimal - Utiliza-se NAO diluido

Na primeira utilizacao, retirar a protecao de inviolabilidade do bocal.

1. Desbloquear o sistema de seguranca do spray.

2. Pulverizar uniformemente sobre o pano de forma a cobrir bem a zona a tratar

3. Limpar a superficie por passagem de pano

4. Tempo de contato: a partir de 2 minutos, conforme o espectro de atividade pretendido.
Apds o tempo de contato adequado, deixar secar ou limpar com um pano seco.

5. Nao enxaguar (exceto as superficies em contato direto com a pele, as mucosas, os alimentos
ou, se for necessaria, uma etapa de desinfeccao consecutiva).

6. Bloquear o sistema de seguranca ap6s utilizacdo, se julgar necessario.

NOTA: Repetir a operacao de desinfeccdo sempre que necessario.

33



FICHA DE AVALIACAO DO CLIENTE SANTEX I

exeol surf optimal - Detergente desinfetante e>xeo

sem alcool para superficies e dispositivos médicos

JME DIVISION SODEL

Produto: exeol surf optimal
Classificacao: Produto formulado a base de compostos quaternarios de aménio de 52 geracgao,

biodegradavel, isento de corantes e com baixo potencial de agressao as superficies.

Requisitos de Usabilidade

Atribua notas aos requisitos avaliados conforme segue:
3 - Muito satisfatério 2 - Satisfatério 1 - Regular O - Insatisfatorio

Ergonomia do frasco: [J Muito satisfatério [ Satisfatorio [ Regular [ Insatisfatério
Funcionamento do spray: [ Muito satisfatério [J Satisfatério LI Regular [ Insatisfatério
Remocao de sujidade: [J Muito satisfatério [ Satisfatorio [J Regular [ Insatisfatério
Tempo de secagem: [ Muito satisfatério [ Satisfatério L1 Regular [ Insatisfatério
Distribuicao do produto

na superficie: [ Muito satisfatorio [ Satisfatério L1 Regular [ Insatisfatério

Apresenta boa
espalhabilidade na

superficie [0 Muito satisfatério [ Satisfatorio (1 Regular [ Insatisfatério
Rendimento do produto: [ Muito satisfatério [ Satisfatério (1 Regular [ Insatisfatorio.
Presenca de residuos: O sim O Nao

Formacéao de manchas: I Sim O Nao

Falha no acionamento da

valvula de spray: I Sim O Nao

Sistema de seguranca

(trava) funcional: O Sim [ Nao

Compatibilidade com
superficies, dano ao

material: O Sim [ Nao
Superficies testadas:

Informacoes Gerais

Instrucées no rétulo,
objetivas e indelével: [0 Muito satisfatério [ Satisfatério I Regular [ Insatisfatério

Nimero de registro na Anvisa constante no rétulo do produto.
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exeol surf optimal - Detergente desinfetante e>xeo
u

sem alcool para superficies e dispositivos médicos NE DIVISION SODEL
Produto: exeol surf optimal
Classificacao: Produto formulado a base de compostos quaternarios de aménio de 52 geracgao,

biodegradavel, isento de corantes e com baixo potencial de agressao as superficies.

Seguranca Ocupacional

Irritacdo cutdneo mucosa: [ Sim [ Nao
Odor desagradavel: [ Sim [ Nao
Desconforto respiratério: 1 Sim [J Nao

Condicoes de armazenamento e descarte
No seu local de trabalho sao seguidas as instrugdes do fabricante quanto :
Armazenamento: U Sim [ Nao
Descarte: O Sim [ Nao

Analise Comparativa
Produto atual em uso comparado ao exeol optimal:

Atribua notas aos requisitos avaliados conforme segue:
2 - Melhor 1-lIgual O - Pior

Desempenho: I Melhor O Igual [ Pior
Usabilidade: 0 Melhor O Igual [ Pior
Seguranca: I Melhor O Igual [ Pior
Parecer:

[J Aprovado [J Reprovado

Justificativa obrigatéria:

Responsavel:

Data: / /
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Graduagao em Enfermagem - Univ. do Grande ABC; Pés-Graduacao
em Urgéncia e Emergéncia - FMU e em CC, CME e Recuperacao
Anestésica - Sao Camilo.

Supervisora CME - Hosp. Edmundo Vasconcelos- Sao Paulo;
Enfermeira especialista em CC e CME.

0 Niicleo - NasceCME - atua como ferramenta a
promocao de conhecimento e educacao para
profissionais da Saiide no segmento de proces-
samento de produtos e areas correlatas.

Com o objetivo de disseminar conteiidos de qua-

lidade e as melhores praticas nas CMEs (Centra-

is de Material e Esterilizacao) do pais, desde T nascecme.com.br
2009, ganha credibilidade e abrangéncia na

comunidade de Saude através do trabalho cen- @

trado nos pr itos éticos e respeitabilidade. @nascecme.group

Convidamos vocé a conhecer as iniciativas do m linkedin.com/company/nascecmegroup

NasceCME Group através dos nossos diversos
canais e midias. N A S c E | c M E n facebook.com/NasceCME
@ @nascecme
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