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REPUBLICACAO DA NOTIFICACAO DA GERENCIA
COLEGIADA DA SUPERINTENDENCIA DE
VIGILANCIA SANITARIA N° 202/2008/GVES

O Subsecretario de Vigilancia em Saude da SeadalarEstado de Saude
de Minas Gerais, no uso de suas atribui¢coes legagsacordo com 0 inciso
| do art. 2° da Resolugao n°® 1149 de 19/04/07 dhciso Il do art. 3° da
Resolucao n° 860 de 22/03/06 considerando:

- as notificacbes de casos de infeccdo por micohastéde
crescimento rapidoMycobacterium abscessus/fortuiturm/chel onae)
em pessoas submetidas a procedimentos invasivos,

- a possibilidade de transmissdo de microrganismi@sioaada aos
processos de limpeza, desinfeccao, esterilizac&otid®s, relatados
em estudos cientificos,

- 0S conceitos preconizados pela ANVISA:

I. Artigos Criticos: Sao artigos ou produtos utilizados em
procedimentos invasivos com penetracdao de pele eosas
adjacentes, tecidos subepiteliais e sistema vascutgluindo
também todos os artigos que estejam diretamentectaos com
esses sistemas. Pelo grande risco de transmissg@md ser
esterilizados.

Il. Artigos semi-criticos: Sao artigos ou produtos que entram em
contato com a pele ndo integra ou com mucosasastegequerem
desinfeccdo de alto nivel ou esterilizacdo paragemantida a
qualidade do seu multiplo uso.

[ll. Ciclo flash ou ciclo abreviado ou ciclo expressasterilizacédo de
artigo termorresistente por meio de vapor satusao pressao em
um equipamento ajustado para efetuar o procesgerapo reduzido
diante de situacGes de urgéncia, como em contaforegdental de
instrumental cirargico do procedimento em curso.

IV. Desinfeccao:Processo fisico ou quimico que elimina a maiooa d
microrganismos patogénicos de objetos inanimadagperficies. A
desinfeccdo de alto nivel destroi todas as bastéregetativas,
fungos, virus, micobactérias, mas ndo necessartaneados 0s
esporos bacterianos. A desinfeccdo de nivel intdidrie tem acéo
virucida e bactericida para formas vegetativasusiee o bacilo da
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tuberculose, porém nao destréi esporos. A desiafede baixo nivel
elimina todas as bactérias nas formas vegetatpagm n&o age
contra esporos, virus nao lipidicos e o bacilo ud#erculose e tem
apenas acao relativa sobre fungos.

V. Equipamento de protecao individual (EPI): Dispositivo ou
produto de uso individual destinado a protecéoraamcos a saude
e a seguranca no trabalho.

VI. Esterilizacdo: Processo fisico ou quimico que elimina todas as
formas de vida microbiana, incluindo 0s esporosdranos.

VII. Limpeza: Consiste na remocao de sujidades visiveis e aetibs
artigos, realizada com agua adicionada de sabadetmrgente, de
forma manual ou automatizada, por agao mecanicaconseqiente
reducdo da carga microbiana. Deve preceder os gmo£ede
desinfeccao ou esterilizacéo.

VIIl. Medida de protecdo coletiva: dispositivo, sistema ou meio de
abrangéncia coletiva destinado a preservar a idag fisica e a
saude dos trabalhadores.

IX. Produto médico: produto para a saude, tal como equipamento,
aparelho, material, artigo ou sistema de uso oicado meédica,
odontolégica ou laboratorial, destinado a prevenghagnostico,
tratamento, reabilitacdo ou anticoncepcao e que utdiga meio
farmacolégico, imunolégico ou metabdlico para @ali sua
principal funcdo em seres humanos, podendo, entogtaser
auxiliado em suas fungdes por tais meios.

X. Protocolo de ReprocessamentoE a descricdo dos procedimentos
necessarios a realizacdo do reprocessamento dat@roaidico.
Deve ser instituido por meio de um instrumento rabivo interno
do estabelecimento e validado pela equipe por cheiexecucao de
protocolo teste.

Xl. Reprocessamento de produto médicoProcesso de limpeza e
desinfeccdo ou esterilizacédo a ser aplicado a pyeduédicos, que
garanta o desempenho e a seguranca.

XIl. Servico de saudeestabelecimento destinado ao desenvolvimento de
acOes de atencdo a saude da populacdo, em regimemacao ou
nao, incluindo atencao realizada em consultéridsmeicilios.

XIll. Validacdo: Validacdo é um processo estabelecido por evid€ncia
documentadas que comprovam que uma atividade @&speci
apresenta conformidade com as especificacbes predetdas e
atende aos requisitos de qualidade.
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NOTIFICA os responsaveis legal e técnico de todossbabelecimentos de
saude publicos e privados dispostos nos incisbhel|V do art, 81 da Lei
n° 13317/99 a adotarem as diretrizes para o regsan®ento de artigos
criticos para videocirurgias, cirurgias plasticagrocedimentos
transcutaneos que acessam cavidades, procedim@ntasivos com
penetracdo de pele, mucosas, tecidos subepitebaidps estéreis, 6rgaos
e sistema vascular, dentre outros:

1. Todos os artigos criticos passiveis de reprocesgamsilizados nos
procedimentos tratados nesta Notificad@gem ser esterilizados por vapor
saturado sob pressdo (autoclave) ou método fisiooigp gasoso
automatizado em baixa temperatura, ndo sendo admasterilizacado por
solucdo quimica liquida. Para o método de edtacéio escolhido deve
haver controle da eficacia e seguranca do procpssomeio de, no
minimo, parametros fisicos, quimicos e biolégicasmcos devidos
registros.

2. E expressamente proibido o reprocessamento de tpsoduédicos
enquadrados como de uso unico em desacordo cayskad¢go.

3. O ciclo flash de esterilizacdo a vapor sO é pedmipara uso imediato,
em situacdes de emergéncia ou ndo planejadaspiesiEsso ndo pode
ser utilizado de rotina por razées de conveniéogiaomo alternativa a
aquisicdo de instrumentais cirargicos, oticas eipagpentos ou para
poupar tempo.

3.1 Devem ser seguidas as orientagcdes do fabricgmé®to aos
parametros de exposicdo dos artigos (tempo e temopa).

3.2 Cada ciclo flash deve ser realizado com umcadbr biolégico e
um indicador quimico integrador especifico para &pb de ciclo.

3.3 Deve haver o registro de cada ciclo flash camminimo os
seguintes dados: data, item esterilizado, nome mdspional que
realizou a limpeza, parametros de exposicao (teengiemperatura),
numero do ciclo, nome do paciente, motivo parazatfo do ciclo
flash, resultado dos indicadores quimico e bioldgic

4. O servico de saude deve implantar protocolo deooggsamento dos
instrumentais e Oticas de videocirurgias e dos denmstrumentais
utilizados nos procedimentos de que se trata estifiddcao, elaborado
por profissionais da Central de Material EsterdzgdCME) e Centro
Cirargico e aprovado pela Comissao de Controlentketdo Hospitalar
(CCIH).
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5. O protocolo deve contemplar:

5.1. Os materiais e insumos a serem utilizados;

5.2. As medidas de protecao coletiva e equipamentosategao
individual;

5.3. Descricdao dos mecanismos de rastreabilidade dodufo®
médicos e insumos;

5.4. Descricao detalhada de cada etapa do reprocessament
limpeza, enxagle, secagem, inspecdo, empacotamento,
rotulagem, esterilizacdo e armazenamento obseryando
minimo 0s seguintes itens:

a) Imersdo dos instrumentais e Oticas imediatamentes ap
término do procedimento cirargico em agua, aguéldea ou
solucdo de detergente neutro;

b) Retirada da sujidade visivein agua corrente;

c) Desmontagem de todos instrumentais compostos pbespa
antes da imersao em detergente enzimatico;

d) Imersao dos instrumentais e preenchimento dos Isimem
auxilio de seringa em solucdo de detergente enzmiD
detergente enzimatico devera possuir no minimoetn&snas,
estar devidamente registrado no 6rgao competend&verao
ser seguidas as instrucoes do fabricante;

e) Limpeza manual do instrumental com agua sob pressdo
utilizacdo de escovas proprias, de acordo com sua
configuracao (lamens, articulacbes, cremalheita$, e

f) Limpeza automatizada (opcional) de acordo com stsuipoes
do fabricante;

g) Enxagule final abundante em agua corrente sob presss
superficies interna e externa do instrumental adignmemover
residuos do produto utilizado;

h) Secagem imediata das superficies interna e extdma
instrumental, principalmente dos artigos com lumens
utilizando dispositivos de ar comprimido ou Vacuo;

1) Inspecdo visual do material com auxilio de lupamihada
para avaliar a limpeza, conservacéao e integridade.

]) Rotulagem contendo nome do artigo, n° de lote, dkta
esterilizacdo, nome do profissional que preparauaterial,
tipo de esterilizacéo a que foi submetido e dateatidade.

6. Para a implantacdo do protocolo de reprocessameseovico de saude
deve promover capacitacdo dos profissionais erdmdvi nesta
atividade, com devido registro.
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7. A esterilizacdo rotineira dos artigos médico-h@dpies deve ocorrer
na Central de Material Esterilizado.

8. O servico de saude deve auditar periodicamentearegimentos do
reprocessamento e realizar busca ativa de infecpssalta dos
pacientes submetidos a videocirurgias, com o dendistro, por meio
da CCIH.

9. O servico de saude deve possuir um Unico protocd®
reprocessamento que deve ser seguido pelos sdissiprais, equipe
cirdrgica e prestadores de servico.

10.0 servico de saude deve normatizar a utilizacdo pdedutos,
equipamentos e instrumentais cirdrgicos de terseimm suas
dependéncias, principalmente no que diz respeitgagantia da
esterilizacéo.

11.0 servico de saude deve possuir equipamentos eiriresttais em
guantidade suficiente para realizar os procedinseatgue se propoe,
atendo-se as perfeitas condicOes de higienizag@ackonamento dos
mesmos.

12.Todos os produtos médicos devem possuir registr@@o de registro
na ANVISA/MS

13.0 servico de saude deve manter registro da marddgepgventiva e
corretiva dos equipamentos, inclusive dos dispasitide agua sob
pressao.

Publique-se e notifique-se.

Belo Horizonte, 02 de outubro de 2008

Luiz Felipe Caram Guimaraes
Presidente da Geréncia Colegiada da Superinteradéhei Vigilancia
Sanitaria
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