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Adareunido, de 6 de novembro de 2026, na sede daempresa AMCOR, teve como objetivo
dar continuidade a analise técnica e cientifica da proposta normativa submetida a Consul-
ta PUblica n°1420 da Anvisa, com énfase nos requisitos especificos aplicaveis as Centrais
de Material e Esterilizacao (CME).

Inicialmente, destacou-se a importancia de contemplar expressamente as particularida-
des dos servigos de CME na regulamentacgao considerando que, historicamente, determi-
nadas exigéncias documentais e de gestao estavam mais direcionadas as areas assisten-
ciais, sem considerar suficientemente as necessidades e especificidades dos processos
de processamento de dispositivos médicos.

Os participantes realizaram a leitura dos artigos, discutindo a aplicabilidade pratica das
exigéncias, a coeréncia entre os dispositivos normativos e a necessidade de adequacoes
na redacao, buscando garantir seguranca sanitaria, viabilidade operacional e clareza na
interpretacao da norma.

Entre os artigos discutidos destacam-se os referentes a agua:

Artigo 54 - 0 CME deve garantir o tratamento, 0 armazenamento e a distribuicao de agua
com qualidade apropriada as etapas do processamento.

O enunciado da consulta estabelece que o CME deva garantir. O grupo sugeriu alteragao
paraaprovar.

Aprofundando o entendimento sobre os requisitos da agua
A agua purificada deve atender aos padroes definidos pela Farmacopeia Brasileira, atual-

mente em sua 82 edicado (2026) ou as especificacdes de normas técnicas nacionais ou
internacionais das quais o Brasil seja signatario.

Durante a discussao, levantou-se dividas quanto a utilizacao do termo agua purificada,
considerando que a definicao da Farmacopeica possui parametros especificos e pode
gerar interpretacoes distintas quando aplicada a realidade operacional dos CMEs.

Areferénciaa ABNTNBR ISO/TS 5111:2024, versao brasileira harmonizada com a norma
internacional, deve-se ao fato que a norma oferece:
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Orientacoes sobre a qualidade da agua para esterilizadores, esterilizacao e lavadora-
desinfetadoras para produtos para salde, por ser uma norma direcionada a qualidade da
agua utilizada no processamento de produtos para salde.

Trata-se de norma especifica para orientacoes sobre a qualidade da agua utilizada em
esterilizadores, equipamentos de esterilizacao e lavadoras destinadas ao processamento
de produtos para salde.

A norma apresenta parametros de qualidade da agua e referéncias técnicas que permi-
tem estabelecer requisitos adequados as diferentes etapas do processamento.

No entanto o grupo destacou, como ponto de atencao, a Farmacopeia Brasileira versus ABNT
NBR ISO/TS 5111:2024. Um dos principais questionamentos foi a possibilidade da citacao
simultanea da Farmacopeia Brasileira e da norma especifica para processamento de produ-
tos parasalde, gerar interpretacoes equivocadas durante as inspecdes sanitarias.

Apresentou-se a diferenca entre os parametros de condutividade elétrica da agua:

* AFarmacopeia Brasileira estabelece parametro de aproximadamente 1,3 uS/cm para
a agua purificada, conforme as condicoes de ensaio aplicaveis.

e As referéncias técnicas apresentadas na discussao possuem parametros distintos,

incluindovaloresde 4,5 e 5 uS/cm, conforme a especificagao considerada.
e Qutras referéncias internacionais mencionadas apresentam valores de 10, 15 e 30

uS/cm, de acordo com a aplicacao e a qualidade de até 30 uS/cm, de acordo com a
aplicacao e a qualidade de agua requerida.

* A exigéncia de um padrao de purificacdo da agua mais elevado pode representar
aumento expressivo dos custos de producao, tratamento e distribuicdo da agua, sem
necessariamente representar uma exigéncia compativel com todas as etapas do pro-
cessamento.

Também manifestou-se preocupacao com a possibilidade dos servicos de vigilancia sanita-
ria interpretarem a mengao a Farmacopeia Brasileira como uma exigéncia obrigatoria de
cumprimento integral de seus parametros, impondo aos estabelecimentos requisitos mais
rigorosos do que aqueles necessarios ao processamento dos produtos para saude.
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Encaminhamento: Sugestao para a retirada da mencgao a Farmacopeia Brasileira no dis-
positivo especifico, priorizando a referénciaa ABNTNBRISO/TS 5111:2024.

Indicou-se a necessidade de elaborar uma justificativa técnica fundamentada, demons-

trando:

¢ Especificidade danorma ABNTNBRISO/TS 5111:2024.

* Diferenca entre os parametros de condutividade.

* Necessidade de adequacgao da qualidade da agua a finalidade de utilizacao.

¢ Os impactos financeiros e operacionais decorrentes da adocao de padroes excessiva-

mente restritivos.
* Importancia de evitar interpretacdes divergentes durante as inspecoes sanitarias.

Segundo a norma ABNT ISSO/TS 511: 2024 “a qualidade da agua € influenciada por uma
série de variaveis que podem ser caracterizadas como atributos fisicos, quimicos e biolo-
gicos”.

Diferenciacao da qualidade da agua por etapa do processamento
O grupo destacou a existéncia de equivocos frequentes nas analises de agua realizadas

pelos CMEs, especialmente pela falta de clareza sobre os parametros exigidos para cada
etapa do processamento.

Resslatou-se a necessidade da regulamentacao diferenciar, expressamente, os tipos de
agua utilizados nas diversas fases, considerando:

1. Agua utilizada na limpeza inicial dos produtos.

2. Agua utilizada nas etapas de enxague.

3. Aguatratada destinada ao enxague final.

4. Agua utilizada para geracao de vapor nos equipamentos de esterilizacao

O grupo considerou que a legislacao precisa esclarecer quais parametros devam ser
observados em cada etapa, evitando que os servigcos adotem uma Unica especificacao
paratodas asfinalidades.

Também foi mencionada a preocupacao com a utilizacao insuficiente de agua tratada por
osmose reversa ou destilacao em etapas que exigem maior controle da qualidade, especi-
almente no processamento de materiais criticos, como os utilizados em procedimentos
de cardiologia ortopedia oftalmologia e outros.
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Discutiu-se a possibilidade de utilizar referéncias técnicas nacionais, facilitando a inter-
pretacao e a aplicacao dos requisitos pelos servicos de salde.

Referéncias técnicas mencionadas para o quesito agua

ABNTISO/TS5111 de 27 de dezembro de 2024
Orientacdes sobre a qualidade da agua para esterilizadores, esterilizacao e lavadoras-

desinfetadoras para produtos para salde.

Anorma fornece orientacoes sobre:

* Qualidade da agua para diferentes aplicagoes
* Métodos de tratamento e monitoramento

* Investigacao de desvios de qualidade

¢ Distribuicdo e armazenamento

NBRISO 15883 e as partes

Parte 1-Lavadoras desinfetadoras: Requisitos gerais, termos, definicoes e ensaios.

Parte 2 - Lavadoras desinfetadoras: Requisitos para desinfeccao térmica de dispositivos
médicos nao invasivos.

Parte 3 - Lavadoras desinfetadoras: Requisitos e ensaios para lavadoras-desinfetadoras
que empregam desinfeccao térmica para recipientes de dejetos humanos.

Parte 4 - Lavadoras desinfetadoras: Requisitos e testes para lavadoras desinfetadoras
empregando desinfeccao quimica para endoscopios termolabeis

Parte 5 - Lavadoras desinfetadoras: Requisitos de desempenho e critérios de método de
teste para demonstrar a eficacia da limpeza
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NBR IS0 15883-4 foi citada como suporte para os encaminhamentos e sugestoes.
Anorma estabelece:

e Critérios de Desempenho

e Validacao e Ensaios

¢ Segurancado Paciente

Referéncias técnicas mencionadas para o quesito agua

e HTM-Health Technical Memorandum 01-06: Decontamination of flexible endoscopes

* ANSI/AAMIST108:2023 - Water for Processing Medical Devices

* AKI(Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung ou Working Group Instrument
Reprocessing Red Book).

Destacou-se que a ABNT NBR ISO/TS 5111:2024 apresenta, em seu Anexo B, uma tabela
comparativa de parametros e referéncias normativas internacionais, permitindo a avalia-
¢ao das especificacoes conforme a finalidade da agua.

ABNT ISO/TS 5111:2024

Tabela B.1 — Exemplos de recomendagdes para contaminantes na dgua usada para esterilizagao

Determinante Agua para esterilizagio por calor imido Agua para esterilizagio por VBTF
Residuo na evaporagao s 10 mgiL < 10 mg/L
Silicato s 1 mglL =1 myg/L
Ferro =0,2 mgiL =0,2 mg/L
Cadmiod < 0,005 mgiL < 0,008 mg/lL
Chumbo? = 0,05 mgiL = 0,05 mgiL
Resto de metais pesados,
excelo ferra, cadmio, chumba® | = 04 mgfL 01wl
Eliretat = 0,5 mglL para estelnlizadores a vapor grandes 0,5 mgll

= 2 mg/L para esterilizadores a vapor pequenos

Fosfato = 0,5 mgiL = 0,5 mgiL

o c = 5 pSicm para esterilizadores a vapor grandes
Condutividade {a 20 °C) < 15 pSicm para estenlizadores a vapor pequenos %5 pSlem
Valor de pH (20 "C) 5a7b 5a75b
Aparéncia Incolor, limpo, sem sedimentos Limpo, incolor. sem sedimentos
Dureaa da agua (x jonaige & | S5 0o miiin) < 0,02 mmoliL
alcalinoterrosos)

MNOTA

a

[+

O uso de dgua de alimentagdo com contaminantes am nivels superiores aos indicados acima pode reduzir significativamente
a vida utll de um esterilizador e invalidar a garantia do fabricante.
Os valores-limite atendem aos requisitos para dgua potavel.
b Farmacopela Europela (EP), Manografia 8, Agua Purificada, Método de teste V.32 8.
A concentragdo maxima de cloreto na agua de alimentagao influencia a corrosao em combinagio com allas temperaturas.
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0 grupo também discutiu que documentos orientativos internacionais, como o Livro Ver-
melho, podem contribuir tecnicamente mas que a regulamentacao deve priorizar referén-
cias normativas claras e aplicaveis.

Discussao dos paragrafos do Artigo 54

Paragrafo primeiro - Padroes de potabilidade
Questionou-se a manutencao da exigéncia de que a agua utilizada atenda, no minimo, aos

padroes de potabilidade.

Embora a agua potavel sejaindicada para consumo humano deve-se considerar que a vari-

abilidade quimica e microbiologica da agua potavel pode:
e Apresentar residuos minerais ou organicos nos instrumentos.
e Causar formacao de biofilmes e crescimento microbiol6gico nas superficies dos mate-

riais ou dos equipamentos.
¢ Danificar componentes sensiveis dos equipamentos.

Entende-se que, os padroes de potabilidade podem ser aplicaveis a agua utilizada nas eta-
pas iniciais de limpeza mas nao, necessariamente, sao suficientes para as etapas subse-
quentes, como o enxague final de produtos para satde. Segundo a ABNTNBR ISO 54111
“agua potavel atende as normasde agua potavel aplicaveis e que é segura para beber,
lavar e preparar alimentos”.

Ressaltou-se que a qualidade da agua deva ser compativel com a finalidade de utilizagao e
com os requisitos técnicos estabelecidos para cada processo.

Paragrafo segundo - Qualidade da agua no enxague final
0 grupo ponderou quanto a necessidade de deixar explicito a qualidade da agua utilizada

no enxague, especialmente no enxague final, considerando a necessidade de atender aos
requisitos técnicos aplicaveis ao processamento dos produtos para salde.

Destacou-se a importancia de inserir referéncias normativas no texto da regulamentacao
ou em seu conjunto de referéncias bibliograficas e normativas.

Paragrafo terceiro - Agua utilizada nos equipamentos
Analisou-se a redacao que determina que a agua utilizada nos equipamentos de limpeza,

desinfeccao e esterilizacdo deve atender, além dos padroes estabelecidos na resolucao,
as especificacoes dos fabricantes e as demais normativas aplicaveis.
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Os participantes consideraram pertinente manter a referéncia aos fabricantes, uma vez
que os equipamentos possuem requisitos especificos de qualidade da agua para garantir
seufuncionamento, desempenho e seguranca.

Paragrafo quarto - Monitoramento dos parametros da agua
Foi discutida a necessidade de aprimorar a redacao referente a definicao dos procedimen-
tos para monitoramento dos parametros minimos da agua.

O grupo considerou que a expressao utilizada estava muito abrangente, sem identificar
claramente os diferentes tipos de agua e suas respectivas aplicagoes.

Apontou-se a necessidade de especificar:

* QOsparametros de monitoramento para cada tipo de agua.

* Asetapasdo processamento as quais esses parametros se aplicam.

e Asnormastécnicas de referéncia.

* AsrecomendacoOes dos fabricantes.

* Osresponsaveis pela execucao do monitoramento.

* Asacoes corretivas e preventivas diante de resultados nao conformes.

No entendimento do grupo as referéncias normativas permitem que o CME tenha critérios
objetivos para monitorar a qualidade da agua e documentar os resultados.
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Integrantes do Grupo Técnico

Coordenacdo e Mediagao:

Ana Miranda, enfermeira Sergio Madeira, médico
Diretora Executiva NasceCME Diretor Técnico ABRAIDI

Participantes:
Elaine de Vasconcelos, Essencial Saude
Gabriela Montovani, AMCOR fon
Vania Bulgarelli, INCOR SP =/



