GOVERNO DO ESTADD

RIO GRANDE DO SUL

SECRETARIA DA SAUDE

PORTARIA N° 500, DE 31 DE AGOSTO DE 2010

Regulamento técnico para Processamento de
artigos por método fisico em estabelecimentos

sujeitos a Vigilancia Sanitaria no RS

A SECRETARIA DA SAUDE DO RIO GRANDE DO SUL, no uso de suas atribuicoes,
considerando as disposi¢Oes constitucionais e a Lei Federal n°. 8.080, de

19 de setembro de 1990, que tratam das condicGes para promocao, protecao e recuperacéo
da saude, como direito fundamental do ser humano;

considerando a Lei Federal n°. 8.078, de 11/09/90 (Cédigo de Protecédo e
Defesa do Consumidor), que estabelece que a protecdo da saude e seguranca contra 0s
riscos provocados por préticas no fornecimento de servicos é um dos direitos basicos do
consumidor;

considerando que a execuc¢do de procedimentos invasivos inerentes as
praticas de que trata esse documento impde o conhecimento especifico de técnicas de
assepsia e anti-sepsia pelos profissionais envolvidos;

considerando que procedimentos invasivos expdem os trabalhadores e
usudrios ao risco de infecges, tais como virus da imunodeficiéncia humana — HIV, virus
das Hepatites B e C, dentre outros agentes

considerando as disposicfes contidas no Codigo Penal, art.129 (das lesdes
corporais), e dos artigos 949, 950 e 951 do Cddigo Civil, que tratam da indenizacdo no caso
de lesdo ou outra ofensa a saude de outrem;

considerando que as acdes e servicos de salde sao de relevancia publica,
estando sujeitos a regulamentacéo, fiscalizacédo e controle pelo Poder Publico, nos termos
do art. 197, da Constituicdo da Republica
RESOLVE:

Art.1° - Aprovar, na forma do anexo desta Portaria, 0
Regulamento Técnico para Processamentos de artigos por método fisico em

estabelecimentos sujeitos a Vigilancia Sanitaria do Estado do Rio Grande do Sul.



Art. 2°- O descumprimento das determinagdes deste
regulamento técnico constitui infragdo de natureza sanitaria sem prejuizo das
responsabilidades penal e civil cabiveis.

Art 3°- Esta Portaria entrard em vigor 180 dias apés a
data de sua publicacéo, revogando-se as disposi¢des em contrario.

Porto Alegre, 31 de agosto de 2010.

Arita Bergmann
Secretaria de Estado da Saude



REGULAMENTO TECNICO

1. Obijetivo :Estabelecer procedimentos para o processamento de artigos por método fisico
em estabelecimentos sujeitos & Vigilancia Sanitaria no RS.

Paragrafo Unico: Para fins de enquadramento, esta Portaria estabelece requisitos minimos
diferenciados para os Estabelecimentos Assistenciais de Salde e para os Estabelecimentos

de Interesse a Saude, conforme definicdes.
2. Definicdes
Para os efeitos deste Regulamento, sdo adotadas as seguintes defini¢des:

Ambiente: espago fisicamente determinado e especializado para o desenvolvimento de
determinada(s) atividade(s), caracterizado por dimensoes e instalacfes diferenciadas. Um
ambiente pode se constituir de uma sala ou de uma area.

Area: ambiente aberto, sem paredes em uma ou mais de uma das faces.

Artigos Criticos: sdo artigos ou produtos utilizados em procedimentos invasivos com
penetracdo de pele e mucosas adjacentes, tecidos subepteliais e sistema vascular, incluindo
também todos 0s artigos que estejam diretamente conectados com esses sistemas.

Artigos Semi-criticos: sdo aqueles que entram em contato com a pele ndo integra ou com
mucosas integras. Exigem desinfeccdo de alta atividade biocida ou esterilizacdo para ter
garantida a qualidade do multiplo uso destes.

Artigos Néo Criticos: sdo aqueles que entram em contato apenas com a pele integra do
paciente como refletor, braco da cadeira, maganetas, interruptores, piso e bancada. Exigem
limpeza ou desinfeccdo de atividade biocida intermediaria, dependendo do uso a que se
destinam ou do Ultimo uso realizado.

Artigo de uso Unico: é o produto que, ap6s o0 uso, perde suas caracteristicas originais ou
que, em funcdo de outros riscos reais ou potenciais a saude do usuario, ndo pode ser

reutilizado.



Artigo Descartavel: E o produto que, apds o uso, perde suas caracteristicas originais e ndo
deve ser reutilizado e nem reprocessado.

Barreira técnica: conjunto de procedimentos padronizados que visam minimizar o risco de
contaminacéo de pessoas e do ambiente.

Descontaminacdo: método de eliminacdo parcial ou total dos microorganismos de artigos
e superficies, através da limpeza, desinfeccéo e esterilizagao.

Desinfeccdo: processo fisico ou quimico que elimina a maioria dos microrganismos

patogénicos de objetos inanimados e superficies.

Esterilizacao: Processo fisico ou quimico ou fisico-quimico que elimina todas as formas de
vida microbiana, incluindo os esporos bacterianos.
Embalagem: Envoltdrio, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento destinado a

cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter produtos dos quais trata este regulamento.

EAS (Estabelecimentos Assistenciais de Saude): Denominacdo dada a qualquer
edificacdo destinada a prestacdo de assisténcia a salde a populacdo, que demande 0 acesso
a pacientes, em regime de internacdo ou ndo, qualquer que seja seu nivel de complexidade.
Estabelecimentos de interesse a saude: E o local, a empresa, a instituicio publica ou
privada com atividade exercida por pessoa fisica ou juridica, que pelas caracteristicas dos
produtos e/ou servicos ofertados, possam implicar em risco a saude da populacdo e a
preservacdo do meio ambiente.

Lavatdrio: peca sanitéaria destinada exclusivamente a lavagem de maos.

Limpeza: Consiste na remocao de sujidades visiveis e detritos dos artigos, realizada com
agua adicionada de sabdo ou detergente, de forma manual ou automatizada, por acdo
mecanica, com consequente reducdo da carga microbiana. Deve preceder os processos de

desinfeccdo ou esterilizacdo.

Local de processamento de artigos: ambiente aberto onde sdo realizadas lavagem,
preparacdo, desinfeccdo ou esterilizagdo de instrumentais utilizados nos procedimentos,
podendo estar localizado em uma sala ou area.

Pia de lavagem: destinada preferencialmente a lavagem de utensilios podendo ser também

usada para a lavagem de maos.



Responsavel legal: pessoa fisica designada em estatuto, contrato social ou ata, incumbida
de representar, ativa e passivamente, nos atos judiciais e extrajudiciais a pessoa juridica.
Sala: ambiente envolto por paredes em todo seu perimetro e uma porta.

Sala de Procedimentos: Ambiente destinado ao atendimento de clientes/pacientes,

podendo ser individualizado ou coletivo.

3. Estrutura Fisico-Funcional

3.1. A infra-estrutura fisica dos EAS deve atender aos requisitos da RDC/ANVISA n°. 50
de 21/02/2002 suas atualizagdes, ou outro instrumento legal que venha substitui-la, com a
adocdo de procedimentos que garantam a seguranca do trabalhador e do usuario.

3.2. Os estabelecimentos de interesse a saude deverdo possuir no minimo os seguintes

ambientes:

3.2.1. Local de processamento de materiais (artigos): devera dispor de pia de lavagem com
bancada para limpeza, desinfeccdo ou esterilizacdo de materiais, com dispensador de
sabonete liquido e papel toalha para higienizacdo das mdos. As atividades de limpeza,
secagem e preparo dos materiais deverao ocorrer de forma a atender o fluxo estabelecido no

Anexo |.

3.2.1.1. Quando ndo houver sala para processamento de material, esta atividade podera
estar localizada em uma area dentro da sala de procedimentos, com area minima para esta
atividade de 4m2 e dimensdao minima de 2m, estabelecendo uma barreira técnica. Somente
poderd haver neste local circulagdo de pessoas que executem as atividades de

processamento demateriais.

3.2.2. Local especifico de armazenamento de materiais limpos ndo esterilizados, que

deverdo ser acondicionados em recipiente fechado, limpo e livre de umidade.

3.2.3. Local especifico de armazenamento e distribuicdo de materiais esterilizados, limpo e

livre de umidade.



3.2.4. Local de procedimento, dotado de lavatorio com dispensador de sabonete liquido
papel toalha para higienizacdo das méos.

3.2.5. Local para Deposito de Material de Limpeza, que devera ser dotado de tanque para
higienizacdo de materiais usados no processo de limpeza das superficies dos
estabelecimentos e para o descarte das aguas servidas e liquidas utilizados no atendimento
dos usuarios nos estabelecimentos de interesse a saude, organizado de forma que néo

interfiram as funcdes dos ambientes onde se encontra.

4. Abastecimento e Uso de Agua:

A agua utilizada pelo estabelecimento deve atender aos padrGes de potabilidade, conforme
as especificacdes da Portaria/MS n°. 518/2004 ou outra que vier substitui-la, confirmados
através de analises bacterioldgica e fisico-quimica a serem realizadas anualmente.

5. Gerenciamento dos residuos

5.1. Os residuos gerados nos servigcos devem obedecer ao disposto na legislacdo vigente para o

gerenciamento de residuos de servicos de saude (GRSS).

6. Recursos humanos

6.1. Os EAS deverdo atender o disposto na NR-32 (Norma Regulamentadora de Seguranca
e Saude no trabalho em Servicos de Salde), ou outra norma que vier a substitui-la.

6.2.Deverdo ser disponibilizados equipamentos de prote¢do individual (EPI) aos
funcionarios de acordo com as funcdes exercidas e em namero suficiente de forma que seja
garantido o imediato fornecimento ou reposicdo; a paramentacdo referida é de uso

exclusivo ao ambiente de trabalho;



6.3. Os profissionais devem receber capacitacdo antes do inicio das atividades e de forma
continuada em assuntos relacionados aos processos de trabalho desenvolvidos. As
capacitacbes devem ser comprovadas por meio de documentos que informem a data, a
carga horaria, o conteddo ministrado, o0 nome e a formacdo ou capacitacdo profissional do

instrutor e dos trabalhadores envolvidos.

6.3.1. As capacitacfes devem contemplar conteddo minimo relacionados aos seguintes
temas: controle de infeccdo, higienizacdo das maos, processos de limpeza, desinfeccéo e
esterilizacdo de artigos, monitoramento processos através de indicadores, funcionamento
dos equipamentos, conhecimentos sobre embalagens, preparo, inspec¢do, acondicionamento,
normas de biosseguranca e uso de EPIs entre outras de acordo com as especificidades de

cada servico.

6.4.0s profissionais que realizam procedimentos onde s&o utilizados materiais
perfurocortantes devem ser vacinados contra hepatite B e tétano sem prejuizo de outras que

forem necessarias.

6.5. Devera haver o registro e a notificacdo imediata, quando de acidentes ocupacionais
com material bioldgico, de acordo com os protocolos estabelecidos pelo Ministério da

Saude e Ministério do Trabalho.

7. Produtos

7.1 Os produtos quimicos, saneantes e domissanitarios utilizados no processamento dos
artigos devem estar regularizados junto a Anvisa assim como as empresas produtoras

devem ser licenciadas junto a Vigilancia Sanitéaria.

7.2. Nos EAS, o preparo e diluicdo de produto saneantes e domissanitarios devera ocorrer
em local proprio, conforme legislacdo sanitaria em vigor (RDC 50/02/ANVISA), mesmo

que estes sejam adquiridos prontos para 0 uso .



7.3. Nos servigos de interesse & saude o0s saneantes e domissanitarios deverdo ser adquiridos
prontos para o uso admitindo-se apenas manipulac6es recomendados pelo fabricante, sendo

proibida sua producéo ou diluicdo.

8. Equipamentos

8.1. Os estabelecimentos de que trata este Regulamento deverdo dispor de todos 0s
equipamentos necessarios a realizacao das atividades propostas, mantendo-os higienizados e

em condig¢des de funcionamento e ergonomia adequados.

8.2. O tempo para o processamento (limpeza, desinfeccdo e/ou esterilizacdo) de materiais
devera ser respeitado, sendo o estabelecimento obrigado a possuir materiais e equipamentos

em quantidade suficiente para atender a demanda.

8.3. Todos os equipamentos deverdo possuir registro no 6rgdo competente, sendo

observadas suas restricdes de uso.

8.4. Os proprietarios deverdo instituir manutencdo preventiva e corretiva de equipamentos,

mantendo os registros atualizados.

9. Processamento de materiais

9.1. Os materiais deverdo ser limpos, desinfetados e/ou esterilizados de acordo com as

finalidades propostas e recomendac6es do ANEXO | deste Regulamento.

9.2. Para a execucdo de atividades inerentes aos servicos de que trata este Regulamento,
deverdo existir rotinas padronizadas e implementadas, contendo instrucées sequienciais das
operacOes de limpeza, desinfec¢do e esterilizacdo, datadas e assinadas pelo responsavel

legal e/ou técnico.



9.3. Os materiais que entrarem em contato com sangue, secre¢cdes ou que representarem
riscos de corte, invasdo de pele ou mucosas durante o procedimento, deverdo ser

descartaveis ou esterilizados.

9.4. E proibido o uso de fornos elétricos, estufas e equipamentos a base de radiacio

ultravioleta para o processo de esterilizacdo de materiais.

9.5. O ciclo flash das autoclaves ndo pode ser utilizado como rotina para a esterilizacdo dos

artigos.

9.6. A esterilizacio por Oxido de Etileno (ETO) devera seguir as normas em vigor.

9.7. Os estabelecimentos deverdo realizar controle de qualidade do processo de esterilizacao

de acordo com as recomendagdes contidas no ANEXO | deste Regulamento.

9.8. Quando houver atendimento domiciliar por profissionais de estabelecimentos de
interesse a saude, os artigos utilizados nos procedimentos deverdo ser descartaveis ou de
propriedade do usuario.

10. Estocagem e Acondicionamento dos Artigos Esterilizados

10.1. Os artigos devem ser adequadamente embalados e acondicionados em caixas fechadas

e armazenados em local proprio.

10.2. Os servicos deverao usar embalagens regularizadas junto a ANVISA .

10.3. As embalagens devem conter a identificacdo dos artigos, a data da esterilizacéo, o

prazo de validade da esterilizagdo e 0 nome do responsavel.



10.4. Os estabelecimentos deverdo atender as recomendacdes contidas na RDC 156/06-
ANVISA, RE n° 2605/06-ANVISA e RE n°2606/06-ANVISA ou outras que vierem

substitui-las ou complementa-las.

ANEXO |

Procedimentos de Limpeza, Desinfecgéo e Esterilizacdo de Artigos

1. Limpeza

Os artigos utilizados no atendimento deverdo ser criteriosamente lavados com &gua
corrente potavel e detergente, com auxilio de escovas com cerdas macias utilizando luvas
de limpeza durante o procedimento. Em casos de artigos canulados deve-se utilizar seringas
ou jatos de agua.

E recomendada a imersdo prévia em produtos quimicos com agdo enzimatica ou
desincrustantes com registro no Ministério da Salde, ou lavadoras ultra-sénicas que
auxiliem no processo de limpeza.

Apds a limpeza, o enxagle deve ser feito com agua potavel e corrente.

A secagem dos artigos devera ser feita com pano limpo e seco ou por compressas. Em
casos de artigos canulados devem ser utilizados jatos de ar comprimido.

Realizar inspecdo visual dos materiais com objetivo de constatar se 0 mesmo esta limpo,

integro e em condicdes de uso.

2. Desinfeccéao:

O agente quimico utilizado para desinfeccdo deve ser registrado no Ministério da Saude
como desinfetante hospitalar e as especificacdes devem constar no rétulo do produto.

Em produtos que necessitem de ativacao, deve ser acrescido ao rétulo original, informacdes
tais como: data da ativagdo, validade, assinatura do responsavel pelo processo. Devera ser
registrada em planilha prépria, a medida diéria de pH e concentragdo da solucdo, assinada

pelo profissional que realiza a medicao.



Na desinfeccdo quimica, os artigos previamente lavados e secos, devem ser totalmente
imersos na solugédo, sendo que o tempo de exposi¢do ao agente desinfetante e controle das
suas caracteristicas, deve seguir as recomendac6es do fabricante.

Apbs o processo de desinfeccdo quimica os artigos devem ser enxaguados exaustivamente
em agua potavel e corrente, para eliminar os residuos do produto utilizado.

Materiais desinfetados com alcool a 70% deverdo ter suas superficies friccionadas trés
vezes em cada face do material com intervalo de secagem entre eles.

E proibida a utilizacdo de pastilhas de formaldeido ou paraformaldeido nos processos de

desinfeccdo e esterilizacdo de artigos.

3. Esterilizag@o por Método fisico (autoclave)

Os materiais deverdo ser acondicionados em invélucros adequados ao processo de
esterilizacédo a que serdo submetidos, embalados individualmente ou em kits individuais.
Todas as embalagens devem conter um marcador termo-fisico para comprovacao do
processo de esterilizacao.

A relacdo tempo de exposicdo/temperatura devera atender as recomendacdes do
fabricante;
A carga da autoclave devera permitir o espagcamento entre 0s pacotes e entre 0s pacotes e

as paredes da camara possibilitando a circulacdo do vapor nas embalagens.

4. Controle de qualidade

4.1.0s estabelecimentos de que trata este regulamento devem garantir a eficacia do
processo adotado em todas as etapas de limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo e
armazenamento, mediante o controle de qualidade e monitoramento dos procedimentos,

equipamentos e produtos utilizados.

4.2. Nos servigos de interesse a satde, 0 monitoramento do processo de esterilizagdo devera
contemplar :

- testes biologicos devidamente registrados com periodicidade minima mensal;



-identificacdo visual dos pacotes com fita termossensivel;

- registro das falhas a cada esterilizacéo.

4.3.Nos EAS, o monitoramento seguira as orientacdes recomendadas na legislacdo vigente
e conforme o responsavel técnico definir quais serdo os indicadores de estrutura, processo e
resultado e a periodicidade para o controle de qualidade do processamento dos produtos sob

sua responsabilidade.



