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1.ASSUNTO

1.1.Esta Nota Técnica tem como objetivo a padronizacdo de instrumentais cirtrgicos utilizados nas Unidades
Moveis de Oftalmologia do Programa Agora Tem Especialistas, no ambito da Modalidades 2 e 3.

1.2.Tal padronizacdao visa estabelecer critérios técnicos unicos para as etapas de limpeza e desinfeccao de
instrumentais cirdrgicos nas carretas, promovendo alinhamento operacional entre as equipes, reducao da
variabilidade nos processos, fortalecimento da seguranca do paciente e conformidade com as normas sanitarias
vigentes.

1.3.Adicionalmente, contribui para a padronizagdo das condutas relacionadas ao processamento de produtos para
saude, otimizagdo do fluxo de trabalho, minimizagdo de riscos bioldgicos, garantia de rastreabilidade das etapas
executadas e aumento da eficiéncia operacional, assegurando qualidade, seguranca e confiabilidade nos
procedimentos cirtrgicos realizados no contexto itinerante de atencdo especializada.

2.ANALISE
2.1.Finalidade:
2.2.Estabelecer diretrizes técnicas para a padronizacdo de produtos para procedimentos médicos, especificamente
instrumentais cirurgicos, utilizados nas Unidades de Oftalmologia, com o objetivo de garantir seguranga do
paciente, qualidade assistencial, rastreabilidade, conformidade sanitaria e eficiéncia operacional no contexto
itinerante de prestagao de servigos especializados.
2.3.Fundamentacao Legal:
A presente Nota Técnica fundamenta-se na legislagdo sanitaria vigente e em normativas aplicaveis aos produtos para
saude, destacando-se:

e Portaria n® 288/2008, que estabelece critérios para organizacao e habilitacdo de servigos oftalmolégicos no
ambito do SUS;

e RDC n? 156/2006, que dispoe sobre registro, rotulagem e reprocessamento de produtos médicos;
e RE n?2.605/2006, que estabelece a lista de produtos médicos enquadrados como de uso Unico;
e RDC n? 15/2012, que dispOe sobre requisitos de boas praticas para o processamento de produtos para saude;

¢ Termo de Referéncia - Tipologia 3 (Unidades Méveis de Oftalmologia), constante no Edital de Credenciamento n?
30, que define requisitos técnicos e estruturais para operacao das unidades méveis.

2.4.Pré-qualificacao dos Equipamentos:
Nos termos do item 11.4 do Termo de Referéncia da Tipologia 3, os equipamentos embarcados destinados ao
atendimento especializado deverao:

e Possuir registros e certificagdes obrigatérios conforme sua natureza e finalidade, incluindo, quando aplicavel:

o Registro ou cadastro junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria;
o Certificagdo do Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (INMETRO);
o Conformidade com a norma ABNT NBR IEC 60601 (seguranca elétrica de equipamentos eletromédicos);
o Observancia a Norma Regulamentadora NR-32, relativa a seguranca e saide no trabalho em servigos de
saude.
Para equipamentos de origem nacional, deverdo ser apresentados documentos de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF)
emitidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Para equipamentos importados, serao aceitas certificagoes internacionais equivalentes, tais como:
e CE Mark (Comunidade Europeia); FDA (EUA); TGA (Australia); PMDA (Japao); Health Canada;

Certificagbes complementares, como ISO 13485, ISO 14971 e ISO 9001, poderdo ser apresentadas como evidéncia
adicional de qualidade, ndo sendo obrigatorias.

Quando aplicavel, também deverdo ser apresentados:

¢ Certificados de Compatibilidade Eletromagnética (EMC); Licenciamento ambiental; Autorizacdo da CNEN para



equipamentos que envolvam radiacao ionizante.

2.5.Consideracoes Gerais:
As Unidades Moéveis Oftalmoldgicas apresentam especificidades estruturais e operacionais decorrentes de sua
mobilidade, incluindo:
e Exposicdo dos instrumentais a trepidacao e variagées ambientais;
e Necessidade de logistica estruturada para transporte e armazenamento;
e Dependéncia de processamento externo quando nao houver Central de Material e Esterilizacdo propria;
¢ Atendimento, em grande parte, de populacdo em situacao de vulnerabilidade social, exigindo padronizacao
rigorosa para minimizar riscos.
Nesse contexto, a padronizagdo dos instrumentais cirargicos é medida essencial para reduzir a variabilidade técnica,
promover uniformidade nos procedimentos e fortalecer a governanca clinica.
2.6.Critérios para padronizacao dos instrumentais:
Ficam padronizados os seguintes critérios para instrumentais cirirgicos oftalmoldgicos:
e Instrumentais confeccionados em ago inoxidavel cirtirgico ou material tecnicamente equivalente, com resisténcia
a corrosdo e compatibilidade com métodos de esterilizagdo;
¢ Produtos com registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria ou conforme descrito no item 2.3;

e Conjuntos (kits) organizados conforme tipo de procedimento (ex.: cirurgia de catarata, pterigio, pequenas
intervencgoes);

e Identificagdo individual ou por lote, permitindo rastreabilidade;

¢ Definigao formal quanto ao uso inico ou reprocessavel.
A padronizagdo deverd limitar a variabilidade de marcas e modelos, mantendo especificacGes técnicas previamente
definidas em documento proéprio.

2.7 Justificativa Técnica da Escolha:
A escolha pela padronizagao dos instrumentais cirturgicos baseia-se nos seguintes fundamentos:

e Reducdo do risco de eventos adversos associados a falhas de material;

e Maior previsibilidade e seguranca na execugao dos procedimentos;

e Facilitacao do treinamento das equipes assistenciais;

e Otimizacao logistica e controle de estoque;

e Garantia de rastreabilidade completa, desde o processamento até o uso no paciente;

2.8.Procedimentos para implementacao:
A implementacao da padronizagao dar-se-a por meio da adogao dos seguintes procedimentos estruturantes:

e Aquisicao centralizada conforme especificagdes técnicas definidas;
e Organizacdo dos instrumentais em Kkits cirargicos padronizados;
e Encaminhamento para processamento em unidade devidamente licenciada, quando aplicavel;

¢ Implementacao de sistema de rastreabilidade que permita vincular o instrumental ao ciclo de esterilizacao e ao
procedimento realizado;

e Monitoramento periddico das condigbes fisicas e funcionais dos instrumentais, com substituicdo quando
identificada perda de desempenho.

2.9.Responsabilidades:
Compete:
A Gestdo da Unidade Mével:

e Garantir aquisicao conforme especificacdes padronizadas;
e Assegurar contratos com unidade processadora regularizada;

e Manter controle documental e rastreabilidade.

A Equipe Assistencial:

e Utilizar exclusivamente os instrumentais padronizados;

e Comunicar nao conformidades ou danos identificados;



e Cumprir os protocolos estabelecidos.

A Unidade Processadora:

e Realizar processamento conforme legislacao vigente;

e Manter registros atualizados dos ciclos de esterilizacao;

e Garantir

qualidade microbiolégica e integridade do material.

3.CONCLUSAO

3.1.Esta Nota Técnica entra em vigor na data de sua publicacao, devendo ser observada por todas as equipes
envolvidas na operacionalizacdo das Unidades Moveis Oftalmoldgicas.

3.2.A padronizagdo ora estabelecida fortalece a seguranga assistencial, assegura conformidade regulatéria e
contribui para a sustentabilidade operacional do servico, considerando especialmente as especificidades estruturais

e logisticas

inerentes as unidades itinerantes.
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art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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