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DIARIO OFICIAL DO MUNICIPIO N° 131 DE 24/11/2015
NORMA TECNICA ESPECIAL N° 01/2015
PROCESSAMENTO DE ARTIGOS EM SERVICOS DE SAUDE E DE INTERESSE
A SAUDE

A Secretaria Municipal de Satde (SESAU), através do seu Secretario, no uso da
atribuicdo que lhe confere o § 1° do artigo 6° do Cédigo Municipal de Saade (Lei n°
16.004 de 20/01/1995), edita a presente Norma Técnica Especial (NTE), que
disciplinara, no Municipio do Recife, a questdo do processamento de artigos em
servicos de saude e de interesse a saude.

CAPITULO I - DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secao I
Objetivo

Art. 1° A presente NTE tem como objetivo estabelecer requisitos para funcionamento
dos servicos de satide e de interesse a satde que realizam processamento de artigos
visando a seguranca dos usudrios e dos profissionais envolvidos.

Secao I1
Abrangéncia

Art. 2° Esta NTE se aplica aos seguintes servicos de satide e de interesse a satide de
natureza publica e privada que realizam processamento de artigos: servico de atencao
domiciliar; clinicas sem centro de material e esterilizacdo; consultérios médicos,
odontolégicos, fonoaudiolégicos e fisioterapicos; servicos de andlises clinicas;
laboratérios de préteses dentdrias; reabilitacdo; estética corporal e congéneres; gabinete
de piercing e tatuagem; podologia; acupuntura; servigos que exercem ag¢des de ensino e
pesquisa na drea de sadde; servico de atendimento pré e inter-hospitalar moével;
Institui¢des de Longa Permanéncia para Idosos (ILPI), postos de coleta, laboratérios de
anatomia patolégica e demais estabelecimentos que realizem processamento de artigos
que necessitem de licenca sanitdria.

Secao I1I
Definicoes

Art. 3° Para efeito desta NTE sdao adotadas as seguintes defini¢des:

I - Artigos: compreendem instrumentos de naturezas diversas, acessorios de
equipamentos e outros. Exemplo: pingas, alicates, tesouras, espatulas, pincéis, pentes,
escovas, dentre outros;

IT - Artigos Criticos: sdo artigos utilizados em procedimentos invasivos com penetracao
de pele e mucosas adjacentes, tecidos subepteliais, e sistema vascular, incluindo
também todos os artigos que estejam diretamente conectados com esses sistemas;
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III - Artigos Semicriticos: sdo artigos que entram em contato com a pele ndo integra ou
com mucosas integras colonizadas;

IV - Artigos Nao Criticos: sdo artigos que entram em contato com a pele integra ou nao
entram em contato com o usuario;

V - Artigos de Conformacdo Complexa: artigos que possuam limen inferior a cinco
milimetros ou com fundo cego, espacos internos inacessiveis para a friccdo direta,
reentrancias e valvulas;

VI - Desinfeccao: processo fisico ou quimico que elimina a maioria dos microrganismos
patogénicos de objetos inanimados e superficies;

VII - Desinfeccao de Alto Nivel: processo fisico ou quimico que destréi a maioria dos
microrganismos de artigos semicriticos, inclusive microbactérias e fungos, exceto em
namero elevado de esporos bacterianos;

VIII - Detergente Enzimético: produto cuja formulacdo contém, além de um tensoativo,
pelo menos uma enzima hidrolitica da subclasse das proteases EC 3.4, podendo ser
acrescida de outra enzima da subclasse das amilases EC 3.2 e demais componentes
complementares da formulagdo, inclusive de enzimas de outras subclasses, tendo como
finalidade remover a sujidade clinica e evitar a formacdo de compostos insoltiveis na
superficie desses dispositivos;

IX - Embalagem (sistema de barreira estéril): invélucro que permite a entrada e saida
do ar e do agente esterilizante e impede a entrada de microrganismos. Tem a finalidade
de permitir o transporte seguro e a manutencao da esterilidade do contetido durante o
armazenamento dos artigos esterilizados e proporcionar abertura asséptica no
momento do uso;

X - Equipamento de Protecdo Individual (EPI): Dispositivo ou produto de uso
individual destinado a seguranca no trabalho e protegdo contra riscos a satade;

XI - Esterilizagdo: processo fisico que elimina todas as formas de vida microbiana,
incluindo esporos bacterianos;

XII - Evento Adverso: qualquer efeito ndo desejado em humanos decorrente do uso de
produto sob vigilancia sanitaria;

XIII - Gerenciamento de tecnologias em satide: conjunto de procedimentos de gestao,
planejados e implementados a partir de bases cientificas e técnicas, normativas e legais,
com o objetivo de garantir a rastreabilidade, qualidade, eficicia, efetividade, seguranca
e em alguns casos o desempenho das tecnologias de satide utilizadas na prestagao de
servicos de satide. Abrange cada etapa do gerenciamento, desde o planejamento e
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entrada no estabelecimento de satde até seu descarte, visando a protecdo dos
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trabalhadores, a preservacdo da satde publica e do meio ambiente e a seguranca do
paciente;

XIV - Indicadores Biolégicos - Prepara¢des padronizadas de esporos bacterianos
comprovadamente resistentes ao método que se propde monitorar, como os ciclos de
esterilizacdo. Os esporos sdo utilizados como indicadores bioldgicos na avaliacdo do
sucesso da esterilizagdo por serem altamente resistentes.

XV - Indicadores Quimicos Classe V - Testes quimicos da esterilizagdo através de
indicadores integradores designados para reagir com todos os pardmetros criticos de
um ciclo de esterilizacdo, monitorando temperatura, tempo minimo de exposicdo e
qualidade do vapor das autoclaves.

XVI - Indicador Quimico Classe VI - Testes quimicos da esterilizacdo através de
indicadores emuladores (simuladores) designados para reagir com todos os
pardmetros criticos de um ciclo especifico de esterilizagdo (3, 7, 12 e 18 minutos),
monitorando temperatura, tempo minimo de exposicdo e qualidade do vapor das
autoclaves.

XVII - Lavadora Ultrassonica: equipamento automatizado de limpeza que utiliza o
principio da cavitacdo, em que ondas de energia actstica propagadas em solucdo
aquosa rompem os elos que fixam a particula de sujidade a superficie do artigo;

XVIII - Limpeza: remogdo de sujidades orgéanicas e inorganicas dos artigos, por meio
de acdo mecdnica (manual ou automatizada), realizada com 4&gua, detergente
enzimatico, produtos e acessorios de limpeza, com consequente redugdo da carga
microbiana, atuando em superficies internas (ldmen) e externas, de forma a tornar o
artigo seguro para manuseio e preparado para desinfeccdo ou esterilizagao;

XIX - Monitoramento da Esterilizagdo - Programa de controle continuo do processo de
esterilizacdo por meio de acompanhamento, anédlise e avaliacdo dos parametros criticos
do ciclo de esterilizacdo, incluindo monitoramento fisico (tempo, temperatura e
pressdo); monitoramento quimico por meio dos indicadores quimicos; além de
monitoramento biolégico por meio dos indicadores biolégicos; garantindo a seguranga
do sucesso do processo de esterilizagao.

XX - Processamento de Artigos: conjunto de agdes relacionadas a pré-limpeza,
recepcdo, limpeza, secagem, avaliacdo da integridade e da funcionalidade, preparo,
desinfeccdo ou esterilizagdo, armazenamento e distribuicdo para as unidades
consumidoras;

XXI - Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Satde (PGRSS): documento
que aponta e descreve as agOes relativas ao manejo dos residuos sélidos, observadas
suas caracteristicas e riscos, no ambito dos estabelecimentos de satide, contemplando
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os aspectos referentes a geracdo, segregacdo, acondicionamento, coleta,
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armazenamento, transporte, tratamento e disposicao final, bem como as ac¢des de
protecdo a satide publica e ao meio ambiente;

XXII - Produto Saneante: substancia ou preparacdo destinada a aplicacdo em objetos,
tecidos, superficies inanimadas e ambientes, com finalidade de limpeza e afins,
desinfeccdo, desinfestacdo, sanitizacao, desodorizacdo e odorizagao;

XII - Profissional Legalmente Habilitado: profissional com formacdo superior ou
técnica com suas competéncias atribuidas por lei;

XXIV - Rastreabilidade: capacidade de tragar o histérico do processamento do artigo e
da sua utilizagdo por meio de informacgdes previamente registradas;

XXV - Servico de Satde (SS): estabelecimento de satide destinado a prestar assisténcia a
populacdo na prevengdo de doencas, no tratamento, recuperacdo e na reabilitacdo de
pacientes, incluindo assisténcia prestada em domicilio;

XXVI - Servicos de Interesse a Sadade (SIS): Estabelecimentos que exercem atividades
que, direta ou indiretamente, podem provocar beneficios, danos ou agravos a satade;

XXVII - Validacdo: Processo estabelecido por evidéncias documentadas que
comprovam que uma atividade especifica apresenta conformidade com as
especificacOes predeterminadas e atende aos requisitos de qualidade.

CAPITULO II - DAS BOAS PRATICAS PARA O PROCESSAMENTO DOS
ARTIGOS

Secao I
Condi¢des Organizacionais

Art. 4° Os servigos e atividades terceirizadas pelos SS e SIS devem possuir contrato de

prestacdo de servicos e ser apresentado a autoridade sanitaria competente, quando
solicitado.

Paragrafo tnico. Os servigos e atividades terceirizados devem estar regularizados
perante a autoridade sanitdria competente, quando couber.

Art. 5° Todos os SIS e SS devem elaborar e implementar, obrigatoriamente, um
Procedimento Operacional Padrdao (POP) para cada etapa do processamento dos
artigos, cuja revisdo deverd ser realizada sempre que necessdria e num periodo nao
superior a um ano.

§ 1° O POP a que se refere este item deve ser apresentado a autoridade sanitdria
competente para analise e aprovacao.
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§ 2° Esse POP deve ser mantido disponivel e de facil acesso para consulta dos
profissionais no préprio local onde é realizado o processamento dos artigos.

Art. 6° Todos os equipamentos e produtos saneantes utilizados no processamento dos
artigos devem possuir registro junto a ANVISA.

Art. 7° Os SS e SIS devem garantir que os artigos, equipamentos e produtos saneantes
sejam utilizados exclusivamente para os fins a que se destinam.

Art. 8° E obrigatério que sejam seguidas as recomendacdes de uso, especificacdes
técnicas e medidas de seguranca descritas pelo fabricante dos artigos, equipamentos e
produtos saneantes.

Art. 9° E obrigatério que os artigos utilizados apresentem adequadas condicoes de
integridade e funcionalidade.

Art. 10° O SS deve realizar o gerenciamento de suas tecnologias, em conformidade com
a Resolucao n°® 2, de 25 de fevereiro de 2010, ANVISA e outras demais legislacoes
relacionadas ou as que vierem substitui-las.

Art. 11 Todos os equipamentos utilizados no processamento dos artigos devem estar
em perfeito estado de conservagao, limpeza e funcionamento, devendo ser elaborado e
implantado um plano de manutencao preventiva e corretiva.

§ 1° A manutencdo preventiva deve ser realizada no minimo anualmente, e a
manutengdo corretiva deve ser realizada sempre que necessaria.

N

§2° Deve ser apresentado a autoridade sanitdria documento comprobatério emitido
pela prestadora de servico devidamente assinado e com Anota¢do de Responsabilidade
Técnica (ART).

Art. 12 Na manutengdo dos equipamentos utilizados no processamento dos artigos, as
informacgdes resultantes das intervengdes técnicas realizadas devem ser arquivadas e
apresentadas a autoridade sanitéria, quando solicitada, devendo conter, no minimo:

I - Data da intervencao;

IT - Identificagdo do equipamento;

III - Local de instalacao;

IV - Descricao do problema detectado e nome do responsavel pela identificagdo do
problema;

V - Descricdo do servico realizado, incluindo informagdes sobre as pecas trocadas;
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VI - Resultados da avaliagdo dos pardmetros fisicos realizados apds a intervencao e
complementados com indicadores quimicos e biol6gicos, quando indicado;

VII - Nome do profissional que acompanhou a intervengdo e do técnico que executou o
procedimento.

Paragrafo Unico. O prazo de arquivamento deve estar em conformidade com o
estabelecido em legislagdo especifica vigente ou na auséncia desta por um prazo
minimo de cinco anos, para efeitos de agdes de vigilancia sanitaria.

Art. 13 Os SS e SIS sdo co-responséveis pela seguranga do processamento dos artigos,
mesmo que seja realizado por empresa processadora por ele contratada, respondendo
solidariamente por eventuais danos ao usuario causados pela empresa processadora,
no que se refere as atividades relacionadas ao processamento dos artigos.

Art. 14 Os servigos devem manter registro dos casos de eventos adversos associados ao
uso de artigos processados.

Art. 15 Os SS e SIS devem manter os ambientes limpos, livres de residuos e odores
incompativeis com a atividade, devendo atender aos critérios de criticidade das &reas.

Art. 16 Todos os SS e SIS devem cumprir, integralmente, o disposto nas resolugdes: RE
n°. 2.605, de 11 de agosto de 2006, ANVISA, que estabelece a lista de produtos médicos
enquadrados como de uso tinico proibidos de serem reprocessados; RDC n° 156, de 11
de agosto de 2006, ANVISA, que trata sobre registro, rotulagem e reprocessamento de
produtos médicos, e outras demais legislagdes pertinentes relacionadas ao
processamento de artigos ou as que vierem substitui-las.

Art. 17 Todos os SS que realizam processamento de artigos criticos e semi-criticos
devem cumprir, integralmente, o disposto na resolucao RDC n° 2.606 da ANVISA, de
11 de agosto de 2006, ANVISA, no que se refere a elaboragdo, implantacdo e validacao
dos protocolos de processamento, e outras demais legislagcdes pertinentes relacionadas
ao processamento de artigos ou as que vierem substitui-las.

Secao I1
Gestio de Pessoal

Art. 18 Todas as etapas do processamento dos artigos devem ser realizadas,
exclusivamente, por profissionais para os quais estas atividades estejam
regulamentadas pelos seus conselhos de classe, quando houver.

Pardgrafo tnico. Os SS e SIS devem manter disponiveis registros de formagdo e
qualificacdo dos profissionais compativeis com as fungdes desempenhadas.

Art. 19 Devem ser oferecidas, periodicamente, aos profissionais dos SS e SIS que
estejam relacionados com o processamento dos artigos, treinamentos e educacdo
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permanente com carga hordria minima de 20 horas e contetdo relacionado sobre a
matéria, abrangendo no minimo os seguintes temas:

I - Biosseguridade e ergonomia do trabalhador;

IT - Classificagao de artigos;

III - Conceitos bésicos de microbiologia;

IV - Transporte dos artigos processados e contaminados;

V - Processo de limpeza, desinfeccdo, preparo, inspecdao, acondicionamento de
embalagens, esterilizagdo e funcionamento dos equipamentos;

VI - Monitoramento de processos por indicadores quimicos e biol6gicos;
VII - Rastreabilidade, armazenamento e distribui¢ao dos artigos;
VIII - Manutengao da esterilidade do artigo.

§1° Esses treinamentos e educagdo permanente devem ser oferecidos por profissionais
legalmente habilitados e/ ou entidades comprovadamente qualificadas.

§2° Esses treinamentos devem acontecer: anualmente; sempre que um novo
profissional inicie as atividades de processamento de artigos; e/ou sempre que surgir
novas técnicas de processamento; e/ou novos artigos a serem processados; e/ou novos
invélucros para embalagem dos artigos, e/ou novos equipamentos para limpeza,
desinfecgdo e esterilizacao sejam adquiridos, dentre outros.

§3° E obrigatéria a apresentacao de documento comprobatério da realizacio desses
treinamentos para as autoridades sanitdrias competentes, quando solicitados, contendo
registros da data, horario, carga horéria, contetido ministrado, nome e a formacao ou
capacitacdo profissional do instrutor e dos trabalhadores envolvidos.

Secao I1I
Aspectos Gerais de Infraestrutura Fisica

Art. 20 As instalagdes elétricas devem possuir fiagdo embutida, tomadas com indicacao
de voltagem e em ntumero suficiente para a demanda de equipamentos utilizados no
processamento dos artigos, sendo proibido o uso de extensdo elétrica, benjamim e
gambiarras.

Art. 21 Para os consultérios individualizados e clinicas sem centro de material e
esterilizacdo, obrigatoriamente, a drea destinada ao processamento dos artigos deve
possuir sua infraestrutura fisica em conformidade com a RDC n° 50, de 21 de fevereiro
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de 2002 e outras demais legislacdes pertinentes relacionadas a infraestrutura fisica ou
as que vierem substitui-las.

Art. 22 E proibida a utilizacdo dos lavatérios e pias para fins diversos do previsto.

Art. 23 Para os SIS do tipo saldo de beleza, estética corporal, podologia, acupuntura,
servicos que exercem agdes de ensino e pesquisa na area de satade, estidio de piercing
e tatuagem o ambiente destinado ao processamento de artigos deve dispor de:

I - Pia inserida em bancada constituida de material ndo poroso, com indice de absorcao
de 4gua inferior a 4%, resistente ao uso de produtos saneantes; cuba funda de formato
retangular ou quadrado, destinada a limpeza e desinfeccdo dos artigos, provida de
torneira com fechamento sem o comando das maos, dispondo de dispensadores de
sabao liquido, papel toalha e lixeira com tampa acionada por pedal;

I - Paredes, piso e teto revestidos por material liso, monolitico, de facil higienizacao e
limpeza, resistente a utilizagdo de produtos saneantes, mesmo apds o uso e limpeza
frequente;

III - Ventilacdo e iluminagdo compativel com o desenvolvimento das atividades, sem
que haja comprometimento de desempenho do processo de trabalho.

Secao IV
Abastecimento de Agua

Art. 24 Os SS e SIS devem ser providos de reservatério de agua potavel, com
capacidade suficiente a sua demanda didria, isento de rachaduras, com tampa que
permita o facil acesso para inspecdo e limpeza, e vedacao total.

Pardgrafo tinico. Em se tratando de reservatdrio inferior a tampa deve ser do tipo
“caixa de sapato”, contendo borracha de vedacdo e dispositivo que garanta a
inviolabilidade.

Art. 25 Deve-se adotar rotina, no minimo, semestral e sempre que necessdria, para a
limpeza e desinfeccdo do reservatério de 4gua potdvel com apresentacdo de
documentagdo comprobatdria para autoridade sanitaria competente.

Pardgrafo tinico: A dgua utilizada no servico deve atender aos padrdes de potabilidade
previsto na Portaria MS n° 2914, de 12 de dezembro de 2011 e outras demais
legislacOes pertinentes relacionadas a qualidade da 4gua ou as que vierem substitui-
las.

Art. 26 E obrigatéria a analise laboratorial da agua potavel, com comprovacao
documental junto a autoridade sanitaria competente. Esta andlise deve ser realizada
através de:
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I - Exame microbiolégico semestral e sempre que necessario;
IT - Exame fisico-quimico anual e sempre que houver necessidade.

Secao V
Controle de Vetores e Pragas Urbanas

Art. 27 Os SS e SIS devem garantir acoes eficazes e continuas de controle de vetores e
pragas urbanas, com o objetivo de impedir a atracdo, o abrigo, o acesso e/ou
proliferagdo dos mesmos.

Paragrafo tnico. O controle quimico semestral deve ser realizado por empresa
habilitada e possuidora de licenga sanitdria e ambiental, com produtos desinfestantes
regularizados pela ANVISA, devendo ser apresentado cépia da documentacdo
comprobatoéria a autoridade sanitdria competente, quando solicitado.

Secao V
Satide do Trabalhador

Art. 28 E obrigatério o cumprimento dos principios de ergonomia nos ambientes de
trabalho, em conformidade com os parametros estabelecidos na NR n° 17, aprovada
pela Portaria n° 3.751, de 23 de novembro de 1990, do Ministério do Trabalho e
Emprego, e outras demais legislacdes pertinentes relacionadas a ergonomia
profissional ou as que a vierem substitui-las.

Paragrafo tnico. As areas destinadas ao processamento dos artigos devem ser
organizadas de forma a evitar esforgos adicionais ao trabalhador, preservando a sua
integridade fisica.

Art. 29 E obrigatério o cumprimento das diretrizes béasicas de protegdo a satde e a
seguranga dos trabalhadores dos servicos de satide, bem como daqueles que exercem
atividades de promocao e assisténcia a sattide em geral, em conformidade com os
parametros estabelecidos na NR n°® 32, aprovada pela Portaria n° 485, de 11 de
novembro de 2005, do Ministério do Trabalho e Emprego, e outras demais legislacdes
pertinentes relacionadas a satide do trabalhador ou as que vierem a substitui-las.

Art. 30. Ficam proibidos aos profissionais o uso de adornos, o ato de fumar e o
manuseio de lentes de contato durante o processamento de artigos.

Art. 31 Fica proibido o armazenamento e consumo de alimentos no local destinado ao
processamento dos artigos.

Art. 32 Os SS e SIS devem garantir mecanismos de orientacdo sobre imunizagao contra
tétano, difteria, hepatite B e contra outros agentes biolégicos a que os trabalhadores
possam estar expostos, obedecendo as recomendagdes do calendario vacinal do
Ministério da Satude.
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Paragrafo tnico. Devem ser apresentadas copias das carteiras de vacinas dos
trabalhadores imunizados a autoridade sanitaria competente, quando solicitadas.

Art. 33 E obrigatério o uso de EPIs para a realizagio do processamento dos artigos,
incluindo: luvas butilicas de cano longo, touca, méascara de protegao contra inalacdo de
vapores, 6culos de protecdo ou protetor facial, avental impermedvel com mangas
compridas e sapatos fechados impermeaveis e antiderrapantes.

§ 1° Os EPIs devem estar a disposicio em nimero suficiente de forma que seja
garantido o seu imediato fornecimento ou reposicao.

§2° Para a descarga de secadoras e termodesinfetadoras é obrigatéria a utilizacdo de
luvas de protegado térmica impermeavel, bem como luvas de amianto para manuseio da
autoclave.

Secao VI
Limpeza dos Artigos

Art. 34 A limpeza é obrigatéria em todos os artigos criticos, semicriticos e ndo criticos.

Art. 35 Artigos classificados como ndo criticos devem ser submetidos, no minimo, ao
processo de limpeza, incluindo aqueles que entram em contato com o couro cabeludo
(pentes, escovas, dentre outros), apds o uso de cada cliente.

Art. 36 Os artigos que tiverem mais de uma parte devem ser desmontados, as pingas e
as tesouras devem ser abertas antes da realizagdo do processamento.

Art. 37 A limpeza deve ser realizada imediatamente apds o uso do artigo, de forma
manual e/ou automatizada, mesmo que seja encaminhado para uma empresa
processadora terceirizada, devidamente licenciada pela autoridade sanitaria.

Paragrafo tnico. Para a limpeza mecanica por meio de lavadora automatizada, devem
ser seguidas as recomendacoes do fabricante.

Art. 38 A limpeza dos artigos com conformagdes complexas deve ser precedida de
limpeza manual e complementada por limpeza automatizada em lavadora
ultrassonica.

§1° Em relacdo ao uso de detergentes enzimaticos para lavadoras automatizadas,
devem ser seguidas as orientacdes do fabricante de cada equipamento.

§2° Para artigo cujo limen tenha didmetro interno inferior a cinco milimetros é

obrigatdrio que a fase automatizada da limpeza seja feita em lavadora ultrassénica com
conector para canulados e que utilize tecnologia de fluxo intermitente.
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Art. 39 A limpeza manual dos artigos deve ser feita por friccdo com produtos nao
abrasivos, que ndo liberem particulas e em imersdo completa na solugdo aquosa
potavel de detergente enzimético e/ou saneante com registro junto a ANVISA para
esse fim.

§1° Devem ser seguidas as orientacdes do fabricante do detergente enzimatico no que
se referem a diluicdo da solucdo, tempo de permanéncia dos artigos imersos e validade
da solugao ap6s a diluigao.

§2° E proibido o uso de detergente comum e/ou saneante doméstico para a realizacao
da limpeza dos artigos.

Art. 40 Para a imersdo dos artigos em solugdo aquosa de detergente enzimatico durante
a limpeza manual é obrigatério que seja utilizado recipiente plastico de tamanho
apropriado para acomodar os artigos, com tampa e paredes rigidas, contendo etiqueta
de identificacdo da solugdo, data da diluicdo e validade do produto saneante apés a
diluicao.

Art. 41 Para os artigos com limens, é obrigatério que seja utilizado escova macia
ajustada ao tamanho do limen e seringas descartaveis para injecdo de jato de solucao

aquosa de detergente enzimatico no interior destes.

Art. 42 O transporte interno dos artigos contaminados dentro de um SIS e SS deve ser
realizado em recipientes plésticos, integros, fechados e exclusivos para este fim.

Secao VII
Enxague dos Artigos

Art. 43 E obrigatério que o enxague dos artigos, ap6s a limpeza, seja realizado em dgua
potavel e corrente, garantindo a total retirada do saneante utilizado.

§1° Deve ser utilizada pistola de 4gua potédvel sob pressdo para o enxdgue da superficie
interna dos artigos com lamens.

§2° A agua utilizada no enxague deve atender ao disposto no pardgrafo tinico do artigo
26 e artigo 27 desta NTE.

Secao VIII
Secagem dos Artigos

Art. 44 Deve ser realizada de forma a evitar que a umidade interfira no processo.

Art. 45 Em se tratando de SIS, a secagem dos artigos deve ser realizada com tecido de
pano limpo, seco, nao felpudo e exclusivo para esta finalidade.
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Paragrafo dnico. A troca do tecido de pano de que se refere este artigo deve ser
realizada diariamente e sempre que houver necessidade, sendo proibido o uso de
tecidos timidos.

Art. 46 Em se tratando de SS, a secagem dos artigos deve ser feita com ar comprimido
medicinal sob pressao, gés inerte ou ar filtrado seco e isento de 6leo, sendo obrigatéria
a utilizacdo de bicos adaptadores de tamanhos especificos com os vdarios lamens
existentes para os artigos canulados.

Secao IX
Inspecao Visual

Art. 47 Deve-se realizar, obrigatoriamente, a inspegao visual, analisando os artigos em
relagdo as condi¢des de integridade, funcionalidade e limpeza.

Art. 48 A limpeza dos artigos, seja manual ou automatizada, deve ser avaliada por
meio da inspecdo visual, com o auxilio de lentes intensificadoras de imagem, de no
minimo oito vezes de aumento.

§1° Para os artigos criticos a avaliacdo da limpeza deve ser complementada, quando
indicada, por testes quimicos disponiveis no mercado e serem apresentados os
respectivos registros deste monitoramento a autoridade sanitdria competente, quando
for solicitado.

§2° Na permanéncia da presenca de sujidade, deve-se proceder novamente a limpeza
do artigo.

Secao X
Desinfec¢ao dos Artigos

Art. 49 Os artigos semi-criticos devem ser submetidos, no minimo, ao processo de
desinfeccdo de alto nivel.

Pardgrafo tnico. A desinfeccdo torna-se desnecessdria quando os artigos utilizados
forem submetidos a esterilizacdo (artigos criticos).

Art. 50 O tipo de produto utilizado como saneante para a realizagdo da desinfecgdo dos
artigos ird depender da criticidade do mesmo.

§1° E proibida a utilizacio de produtos saneantes fora do periodo de validade.
§2° E obrigatéria a realizagdo e registro da monitorizacao dos parametros indicadores

de efetividade do produto saneante no minimo uma vez ao dia (concentracao, pH e
outros).
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§4° E obrigatério que o descarte do produto saneante seja realizado conforme
orientacao do fabricante.

§5° E proibido o reaproveitamento de embalagens vazias de produtos saneantes.

§6° E proibida a desinfeccdo por métodos de imersdo quimica liquida com a utilizagao
de produtos saneantes a base de aldeidos para os artigos utilizados na assisténcia
ventilatdria e inaloterapia.

Art. 51 Em se tratando de desinfeccdo quimica dos artigos, o sistema de climatizacdo
da drea deve atender além do disposto nas normatizacdes pertinentes, os seguintes
itens:

I - Garantir vazao minima de ar total de 18,00 m3/h/m?2;

i . ) N - . . /
II - Manter um diferencial de pressdo negativo entre os ambientes adjacentes, com
pressao diferencial minima de 2,5 Pa;

III - Prover exaustdo forcada de todo ar da sala com descarga para o exterior da
edificacao.

Art. 52 Para a realizagdo da desinfeccdo manual deve-se proceder a imersdo total do
artigo na solucdo com o produto saneante, seguindo as orientagdes do fabricante
referentes a dilui¢do, tempo de permanéncia do artigo imerso, periodo de validade e
ativagao.

§1° E obrigatoério o uso de recipiente plastico de paredes rigidas e tampa para imersao
completa dos artigos em solu¢do com o produto saneante no processo de desinfecgdo,
contendo etiqueta de identificacdo do produto, data de ativagdo, validade e assinatura
do responsével pela preparacao.

§2° Todos os ltmens dos artigos devem ser preenchidos pela solugdo de desinfeccao.

Art. 53 E obrigatério o cumprimento do disposto nos artigos 44, 45, 46 e 47 desta NTE,
referentes a realizacdo do enxdgue e secagem dos artigos apds o processo de
desinfeccio.

Art. 54 E obrigatdria a realizacdo da limpeza e desinfeccdo dos artigos apds o uso e
sempre que necessario.

Paragrafo anico. Para as pissetas e os recipientes plésticos que acondicionam solugdes,
a limpeza e a desinfeccao devem ser realizadas, no minimo semanalmente, apondo-
lhes novas etiquetas com identificacdo do contetido, data do envase e validade da
troca, mantendo-as devidamente vedadas, apds o processamento.
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Art. 55 E obrigatorio que apds a limpeza, enxdgue, secagem, inspecdo visual,
desinfeccdo, enxdgue e secagem final, os artigos semi-criticos sejam embalados
individualmente em invélucros que garantam a seguranga do processo, apondo-lhes
etiquetas contendo data do processamento e limite maximo de uso; e sejam
acondicionados em local revestido por material liso, de facil higienizacdo e limpeza,
especifico, exclusivo, protegido de sujidade e livre de umidade.

Secao XI
Empacotamento dos Artigos

Art. 56 E obrigatério que o tipo de invélucro utilizado para embalar os artigos a serem
esterilizados seja compativel com o equipamento de esterilizagao.

§1° E proibida a reutilizacdo de embalagens descartéveis de qualquer natureza para a
esterilizacao.

§2° E proibida a utilizacdo de invélucros do tipo papel aluminio, tecido de algodao,
papel Kraft, papel madeira, caixas metélicas fechadas e improviso de embalagens para
a esterilizagdo dos artigos.

Art. 57 E obrigatério que o invélucro utilizado seja compativel com o tipo, peso e
dimensdes do artigo a ser esterilizado.

Art. 58 E obrigatério o correto e total fechamento (selagem) das embalagens antes da
esterilizacao.

§1° Para as embalagens do tipo papel grau cirtrgico, o selamento, obrigatoriamente,
deve ser hermético, deixando uma borda (pétala) de aproximadamente 05 cm para
facilitar abertura asséptica do pacote.

§2° A selagem de embalagens tipo envelope deve ser feita por termoseladora ou
conforme orientacdo do fabricante.

Art. 59 E obrigatério que os pacotes sejam identificados antes do processo de
esterilizacdo com as seguintes informacdes legiveis: nome do artigo, tipo e data do
processamento, lote, validade e nome do responsavel pelo processamento.

Art. 60 E obrigatério o uso de involucros descartdveis para embalar as bacias de

manicure e pedicure que foram submetidas ao processamento, mantendo-as
protegidas.
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Secao XII
Esterilizacao dos Artigos

Art. 61 E obrigatério o cumprimento de todas as etapas sequenciais do processamento,
nas quais precedem a esterilizagdo dos artigos: limpeza, enxdgue, secagem, inspecdo
visual, empacotamento e rotulagem.

Art. 62 E obrigatéria a esterilizacdo de todos os artigos criticos.

Pardgrafo tnico. E obrigatério que o método de esterilizagdo adotado pelo servico seja
compativel com as condi¢des de termossensibilidade e termorresisténcia dos artigos.

Art. 63 E proibida a esterilizagio quimica por imersao utilizando agentes esterilizantes
liquidos.

Art. 64 E proibido o uso de formaldeido ou paraformaldeido de forma isolada como
agente esterilizante de artigos.

Art. 65 E proibido o uso de equipamento a base de radiacio ultravioleta, ebulidores,
estufa e/ ou equipamento similar como métodos de esterilizacao.

Art. 66 E proibido o processamento de artigos que constam na lista de produtos
médicos enquadrados como de uso tinico, estabelecida na RE n°. 2.605, de 11 de agosto
de 2006, ANVISA, e suas atualizagdes ou outras que vierem substitui-la, e/ou tragam
na sua rotulagem o termo “PROIBIDO REPROCESSAR”.

Paragrafo tnico. Também sdo consideradas como de uso tinico laminas de barbear,
lixas para unhas e pés, palitos e espédtulas de madeira e esponja para esfoliacdo ou
higienizacao da pele.

Art. 67 Os SS devem, obrigatoriamente, garantir a rastreabilidade da esterilizagdo dos
artigos, adotando as medidas citadas na RDC n°® 2.606, de 11 de agosto de 2006,
ANVISA, e outras demais legislacdes pertinentes relacionadas ao assunto ou as que
vierem substitui-la.

Art. 68 Todos os equipamentos de limpeza automatizada e esterilizagdo (autoclave)
devem ter seu processo reavaliado, apds a instalagdo, mudanca de local de instalacao,
mau funcionamento, reparos em partes do equipamento ou suspeita de falhas no
processo de esterilizagao.

§1° Na reavaliagdo da autoclave, deve ser realizado o monitoramento quimico e

biol6gico da esterilizacdo, através do uso dos indicadores estabelecidos na Secao XIII
desta NTE.
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§2° A liberagao para utilizagdo da autoclave apenas sera permitida com a comprovacao
de que os pardmetros aferidos no monitoramento quimico e biolégico foram
alcancados e que hé seguranga no funcionamento do equipamento.

Art. 69 E obrigatério que sejam seguidas as instru¢des do fabricante do equipamento
de esterilizagdo, no que se refere a: tempo de permanéncia dos artigos, temperatura,
pressao, manuseio e instalagdo, respeitando-se a ergonomia do profissional.

Art. 70 E proibida a instalacdo de equipamento de esterilizacdo em locais de fluxo de
circulagdo de pessoas, drea imida e dentro de armarios, devendo ser mantido em
bancada com altura aproximada de instalacao de 0,90 m.

Art. 71 A disposigdo dos pacotes no interior do equipamento do tipo autoclave nao
deve ultrapassar 2/3 de sua capacidade total, ndo encostar nas laterais do aparelho,
obedecendo as orientagdes do fabricante quanto ao posicionamento dos pacotes dentro
do equipamento.

Art. 72 A dgua utilizada no processo de geracao do vapor das autoclaves deve atender
as especificacdes do fabricante do equipamento.

Art. 73 E obrigatério que os artigos embalados em invélucros do tipo papel grau
cirargico sejam colocados no interior da autoclave com a face de papel voltada para
baixo.

Art. 74 E proibida a esterilizagdo do tipo flash (ciclo e/ou equipamento) de forma
rotineira, ficando restrito para situagdes emergenciais.

Art. 75 A validade do processamento dos artigos em equipamento do tipo autoclave
nao deve ultrapassar a 90 dias, desde que haja integridade, auséncia de sujidade e
umidade nas embalagens; garantir a manipulacdo minima dos pacotes esterilizados;
manter adequado acondicionamento e monitoramento da esterilizacao, salvo se for
realizada a validagdo do processo de esterilizacao.

Pardgrafo tinico: Nos servicos que realizam a validagdo do processo de esterilizacao de
forma documentada com empresa devidamente habilitada para este fim, poderd este
prazo ser ampliado, de acordo com a certificagdo emitida.

Secao XIII
Monitoramento da Esterilizacao

Art. 76 E obrigatéria a demonstracdo da presenca do indicador quimico classe I na

parte externa de todas as embalagens a serem esterilizadas e/ou tecnologia que venha
surgir e atenda a mesma finalidade.
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§1° Caso este indicador ndo esteja presente na propria embalagem, é permitido o uso
de fita adesiva indicadora compativel com o tipo de equipamento para esterilizagao
utilizado.

§2° E proibido o uso de artigos nos quais o indicador quimico classe I ndo tenha
reagido com alteragdo da coloracdo apos a esterilizagao.

Art. 77 E obrigatéria a realizacio do Teste Bowie e Dick no primeiro ciclo de
esterilizacdo do dia para autoclave assistida por bomba de vacuo e/ou tecnologia que
venha surgir e atenda a mesma finalidade.

Paragrafo unico. Caso ndo haja mudanca de cor uniforme na folha-teste Bowie e Dick,
obrigatoriamente a autoclave devera ser interditada e submetida a manutencao
corretiva.

Art. 78 E obrigatério o monitoramento quimico do processo de esterilizacdo, através da
utilizacdo de indicadores quimicos (classes V ou VI), em cada carga em pacote teste
desafio, e/ ou tecnologia que venha surgir e atenda a mesma finalidade.

Art. 79 E obrigatério o monitoramento biolégico didrio do processo de esterilizacdo das
autoclaves, através da utilizacdo de indicadores biolégicos, em pacote desafio
disponivel comercialmente.

§1° Os resultados do monitoramento biolégico deverdo ser anotados em registros
especificos e apresentados a autoridade sanitaria local competente, quando solicitado.

§2° Na ocorréncia do crescimento de bacilo esporulado, apés o periodo de incubagéo, a
autoclave obrigatoriamente, ndo podera ser utilizada, devendo ser submetida a
manutencao.

Art. 80 No monitoramento do processo de esterilizagdo dos artigos implantaveis deve
ser adicionado um indicador biolégico, a cada carga.

Pardgrafo tnico. A carga s6 deve ser liberada para utilizacdo apds leitura negativa do
indicador biolégico.

Art. 81 E proibido o fracionamento dos indicadores (divisio, segmentacdo), sua
reutilizacdo e/ou utilizacdo com prazo de validade vencido e sem registro junto a
ANVISA.

Art. 82 O monitoramento do processo de esterilizagao com indicadores fisicos deve ser
registrado a cada ciclo da esterilizacdo e apresentados a autoridade sanitaria

competente, quando solicitados.

Art. 83 E proibida a alteraciao dos parametros estabelecidos durante o monitoramento
fisico, quimico e biol6gico do processo de esterilizagdo.
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Art. 84 E obrigatério o acompanhamento de todo ciclo do processo de esterilizacdo
realizada em autoclave, registrando-se todos os dados obtidos conforme modelo do
Anexo I desta NTE.

§1° Os registros devem ser arquivados de forma a garantir a sua rastreabilidade por

um prazo minimo de cinco anos e apresentados a autoridade sanitdria competente
quando solicitados.

§2° Na presenca de qualquer ndo conformidade nos valores observados, todo ciclo de
esterilizacdo devera ser invalidado, a autoclave devera ser interditada e submetida a
manutencao corretiva e toda a carga deste lote de pacotes devera ser submetida a novo
processamento.

Secao XIV
Armazenamento e Transporte dos Artigos Esterilizados

Art. 85 Os artigos esterilizados devem, obrigatoriamente, estar armazenado em local
revestido por material liso, de facil higienizacdo e limpeza, exclusivo, especifico,
organizado, protegido de sujidade e da luz solar direta e livre de umidade.

Art. 86 E proibida a utilizacdo do equipamento de esterilizacdo com finalidade de
acondicionamento dos pacotes esterilizados.

Art. 87 E obrigatério que os artigos esterilizados estejam acondicionados a uma
distancia minima de 25 cm do chdo, 45 cm do teto e 05 cm da parede.

Art. 88 E proibido o empilhamento, amassamento e manuseio desnecessario dos
pacotes estéreis.

Art. 89 Os pacotes esterilizados que estejam danificados, com sinais de umidade, com
presenca de sujidade, que cairam no chdo ou que estejam com prazo de validade
expirado, devem ser submetidos, obrigatoriamente, ao processamento obedecendo
todas as etapas sequenciais do processo.

Art. 90 O transporte interno para a distribuicdo de pequena quantidade de artigos
processados dentro de um SS e SIS deve ser feito em recipientes plasticos fechados,
exclusivos e em condi¢des que garantam a integridade das embalagens dos artigos
esterilizados.

Secao XV
Gerenciamento dos Residuos

Art. 91 O gerenciamento dos residuos gerados em SS e SIS deve obedecer as normas
dispostas na RDC n° 306 da ANVISA, de 07 de dezembro de 2004, Lei Municipal
16.478, de 23 de fevereiro de 1999 e outras demais legislacdes pertinentes relacionadas
a residuos ou as que vierem a substitui-las.
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Art. 92 E obrigatoria a elaboragdo e implementacdo do Plano de Gerenciamento de
Residuos de Servigos de Satde (PGRSS), cuja revisdo deverad ser realizada em um
periodo ndo superior a um ano e sempre que necessaria.

Pardgrafo anico. O PGRSS deve ser aprovado por um o6rgdo oficial competente e
apresentada cépia do mesmo para autoridade sanitdria competente.

CAPITULO III - DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 93 O nado cumprimento do disposto nesta Norma Técnica implicara nas sangdes
penais previstas na Lei Federal 6.437, de 20 de agosto de 1977, configurando infracdo
sanitdria, e outras demais legislacdes pertinentes relacionadas ao assunto ou as que
vierem a substitui-las.

Art. 94 O atendimento dos padrdes sanitdrios estabelecidos por este regulamento
técnico ndo isenta os SS e SIS do cumprimento dos demais instrumentos normativos
aplicaveis.

Art. 95 - Esta N.T.E. entrara em vigor a partir da data de sua publicacao.

Art. 96 - Os estabelecimentos ja em funcionamento no que couber, deverdo adequar-se
ao contido nessa N.T.E, num prazo de 180 (cento e oitenta dias) a contar da data de sua

publicacao.

Art. 97 - As davidas suscitadas e os casos omissos verificados na execucao desta N.T.E.
serao decididas e resolvidos pela Secretaria Municipal de Satade.

Recife, 24 de novembro de 2015.

Jailson de Barros Correia
Secretario de Salde
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ANEXO I
Modelo de Registros do Ciclo de Esterilizacao de Artigos em Autoclave
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