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1.ASSUNTO

1.1.Esta Nota Técnica tem por objetivo estabelecer diretrizes técnicas para a padronizacdo de saneantes destinados
ao processamento de instrumentais cirirgicos reutilizaveis utilizados nas Unidades Moveis de Oftalmologia do
Programa Agora Tem Especialistas, no ambito da Modalidade 3, assegurando a seguranca do paciente, a eficacia
das etapas de limpeza e desinfeccao e a conformidade com a legislacdo sanitaria vigente.

1.2.Tal padronizagdo visa estabelecer critérios técnicos Unicos para o processamento desses instrumentais nas
carretas, promovendo alinhamento operacional entre as equipes, reducao da variabilidade dos processos,
fortalecimento da seguranca assistencial e observancia as normas regulatdrias aplicaveis.

1.3. Adicionalmente, contribui para a padronizacao das condutas relacionadas ao processamento de produtos para
saude, otimizacdo do fluxo de trabalho, minimizacdo 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 atencao especializada.

2.ANALISE
2.1.Introducao:

Esta nota técnica tem por objetivo estabelecer as condi¢gées minimas para o processamento de materiais reutilizaveis
utilizados em procedimentos de bidpsias de mama e colo do ttero, assegurando a seguranca do paciente, eficicia do
processo e conformidade com a legislacao sanitaria vigente, em especial a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n®
15, de 15 de marco de 2012, e outras normas complementares da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA).

2.2.Fundamentacao Legal:
A base normativa para o processamento de materiais e artigos médico-hospitalares inclui, principalmente:
e RDC n? 15/2012 - ANVISA: Dispoe sobre os requisitos de boas praticas para os servicos de saide quanto ao
reprocessamento de produtos para a saude reutilizaveis.

e RDC n? 156/2005 - ANVISA (atualizada): Aspectos gerais sobre o registro e controle sanitario de produtos para a
saude.

e RDC n? 63/2011 - ANVISA: Requisitos para o funcionamento de servigos de saide - equipamentos e materiais,
quando aplicéavel.

¢ Manual de Processamento de Produtos para Saude Agsus, 2025.

2.3.Materiais Abrangidos:

Todos os materiais passiveis de processamento conforme recomendacao do fabricante nos procedimentos de bidpsia
de mama e colo do tutero.

2.4.Requisitos Minimos para Processamento:

Os processos de reprocessamento devem atender as etapas e critérios minimos listados abaixo, em conformidade com
a RDC 15/2012:

2.4.1 Responsabilidade Técnica e Estrutura:

e Existéncia de Responsavel Técnico habilitado para supervisionar e validar os processos;
e Area fisica adequada: possuir, no minimo, barreira técnica entre o setor sujo e os setores limpos.
¢ Disponibilidade de documentacdo técnica, procedimentos operacionais padronizados (POPs) e registros das
etapas de processamento.
2.4.2 Responsabilidade Técnica e Estrutura:
A sequéncia de atividades deve observar rigor técnico, garantindo eficacia:

2.4.1.1 Pré-lavagem/ Remocao de residuos organicos:

e Remocdo imediata de residuos apos o uso;
¢ Uso de solugbes enzimaticas preparadas conforme instrugoes.

2.4.1.2 Limpeza:

¢ Realizar a limpeza manual imediatamente apdés o uso do instrumental, utilizando detergente enzimatico
regularizado junto a ANVISA, diluido e preparado conforme instrugdées do fabricante. O processo deve
contemplar friccdo mecanica criteriosa com escovas apropriadas ao calibre e ao desenho do instrumental,
assegurando a remocao completa de matéria organica visivel e residuos bioldgicos, especialmente em limens,
articulagOes, ranhuras e superficies serrilhadas.



e Atencao a canais e partes internas conforme projeto do instrumento.
2.4.1.3 Enxague e Secagem:

e Enxague com agua potavel de qualidade comprovada;
¢ Secagem total para evitar contaminacdo e incompatibilidades com esterilizacao.

2.4.1.4 Inspecao e Montagem:

e Inspecao visual para integridade;

e Montagem correta de instrumentos complexos.
2.4.1.5 Embalagem e Esterelizacao:

e Embalagem adequada de acordo com o método de esterilizagao;

e Métodos aprovados (ex.: autoclave, 6xido de etileno), validados e de acordo com instrugées de fabricante.
2.4.1.6 Armazenamento:

e Local limpo, seco e que preserve a integridade do material esterilizado;
e Controle de prazo de validade e rastreabilidade.

2.4.3 Validacao e Controle de Qualidade:

e Validagao periédica dos processos de esterilizagao;
e Monitorizacao fisico-quimica e microbioldgica quando aplicavel;
¢ Controle de indicadores de processo e presenca de registros atualizados.

2.4.4 Capacitacao de Pessoal:

e Treinamento continuo da equipe que realiza o reprocessamento;
e Avaliacao de competéncias e atualizacao de procedimentos.

2.5.Risco e Mitigacao:
O reprocessamento inadequado pode resultar em:

e Risco de infeccao cruzada;
e Danos aos instrumentos e falhas técnicas;

e Nao conformidade com normas sanitarias.

Medidas de mitigacdo incluem auditorias internas, capacitacdo frequente, revisao de procedimentos e uso de
tecnologia apropriada para cada etapa.

3.CONCLUSAO:

3.1.0 processamento de produtos para a saude utilizados em procedimentos de biépsia de mama e colo do ttero
constitui etapa critica para a seguranca assistencial, devendo ser executado em conformidade rigorosa com a
Resolugao da Diretoria Colegiada n? 15/2012 e demais normativas vigentes da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria.

3.2.Considerando que tais instrumentos sdo classificados como produtos criticos, por entrarem em contato com
tecidos estéreis e sistema vascular, exige-se obrigatoriamente processo validado de limpeza, preparo e
esterilizacdo, com rastreabilidade, monitoramento e registro de todas as etapas. A auséncia de controle adequado

pode implicar risco de transmissdao de microrganismos, falhas assistenciais, responsabilizacdo sanitaria e
comprometimento da qualidade do cuidado prestado.

3.3.0 cumprimento integral das exigéncias normativas ndo apenas atende as determinagoes legais, mas reafirma o
compromisso institucional com a seguranca do paciente, a prevencdo de infeccdes relacionadas a assisténcia a
saude e a exceléncia dos servigos prestados.

validado pelo Painel de Especialistas:

George Eduardo Vieira Silva
Oftalmologista

E Gustavo Kupper Marino
Oftalmologista

(assinado eletronicamente - Responsavel pela elaboragao)



Myllena Maria Tomaz Caracas
Coordenadora da Qualidade e Seguranca do Paciente

Ciente e de Acordo.

(Assinado Eletronicamente)
Diego Ferreira Lima Silva
Gestor Executivo da Unidade de Atencao Especializada

SUPER N Documento assinado eletronicamente por Myllena Maria Tomaz Caracas, Coordenador(a) de Qualidade e

GOVEBR Seguranca do Paciente, em 17/03/2026, as 10:58, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no
=== ——art. 6% § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

SUPER M) Documento assinado eletronicamente por George Eduardo Vieira Silva, Usuario Externo, em 17/03/2026, as

16:11, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de
.)} s ’ s s
-gol_vﬁ- outubro de 2015.

SUPER R Documento assinado eletronicamente por Gustavo Kupper Marino, Usuario Externo, em 17/03/2026, as

16:16, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de
)
_QO_V&_ outubro de 2015.

SUPER N Documento assinado eletronicamente por Diego Ferreira Lima Silva, Gestor(a) Executivo - Unidade de

GOVEBR Atencao Especializada, em 18/03/2026, as 19:26, conforme horéario oficial de Brasilia, com fundamento no
=== ——art. 62 § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

Referéncia: Processo n? AGSUS.004196/2026-59 SEIn° 0305601


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
http://sei.agenciasus.org.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Nota Técnica 8 (0305601)

