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ESTADO DE SANTACATARINA

SECRETARIA DE ESTADC DA SAUDE )

SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA EM SAUDE

DIRETORIA DE VIGILANCIA SANITARIA -

RESOLUGAO NORMATIVA N° 008/DIVS/SES DE 26 DE OUTUBRO 2018

A DIRETORA DA VIGILANCIA SANITARIA da Secretaria de Estado da Salde, ne uso
de suas atibuigdes que the corferem ¢ inciso | do art. 44 do Regimento Interno,
aprovado pelo Decreto Estadual £ 4.793/94 €;

Gonsiderando o Inciso | do arl.6¢ da Lel Federal n® 8.078, do 11 de setembro de 1990,
que estabatece que um dos diraites baslcos do consumidor & a protegio da vida, salde ¢
seguranga contra os Niscos provocados por praticas no fornecimento de produtos e
serviges;

Gonsiderando a Lei Federal n?. 8080, de 19 de setembro de 1990, que trata das
condigBes para promogao, protecio @ recuparagao da sal(de, come direlte fundamaental
do ser humano!

Conslderando a Lei Estadual n® 6.320, do 20 de dezembro de 1983, que dispde sobre as
normas garais de satide, eslabelece penalidades e dd outras providéncias;

Considerando 2 complexidads do agdes no uso do gés de oxido de elilene em
estenlizagio de produtos para salide @ a necessidade de acompanhamento dasse
processo, visando prevenir petenciais eventos advarsos para trabathadores, pacientes
usuarios de produtos precessades com este métedo @ meio amblente;

XV- Etilenoglicol (ETG): produto 16xice derivads da reaglo do éxido de etieno ¢om a

agua. o

ART. 4° Estabslecer o Limite de Tolerincia de conceniragdo do gds ETO no amblente de
trabalho em 1,8 mg/m3 {um rmiligrama e oito décimas por meiro ¢libico) ou 1 ppm {uma
patte por mih&oc} de concentragdo no ar, para uma [omnada didna do vito horas.

§ 1°. Aconcentracio mixima permitida para exposk@c ac gas ETO para periodos de até
15 minutos diarios, em 9 mg/m3 ou S ppm.

§ 2°. Os controles descritos no caput dovem ser realizados diaamante, principalmante
nas areas de maior exposigio ac ETO {sala de esledlizagio ¢ de aeraglo sala de
dapdsito de recipientes). Laudos devem ser apresentacos pari comprovagdo dessas
limites @ arquivados no servigo para controle intermo e apresentagdo ds autoridades
sanitarias.

AHT.5' Fica prolbide a menores, gestantes efou mutheres em Idade férlit exerceram
atividades nas salas de esterilizago, sala da aeragiio e depdsito de reciplents de ETC ¢
na area de tratamento do gas.

ART. 8" Fica proibldo ¢ use de ETO envasado em ampotas de vidro 0 outres materials
frageis.

ART. ¥¢ Fica proibido o uso das Instalagdes das Unidades de Estarilizagao a ETO para
outros produtos que nbe sefam classificados como produtos para satde.

Parégrate Unico — Fica proibido o processamento de produtos oriundos da assisténcia
veterinara em emprosas precessadoras de produlos para sadde, destinada & assisténcla
humana.

ART. 8 O responsavel legal da empresa de processamenta da produtos a 6xido de
atileno deve assegurar as condigdes necessdrias para 0 cumprimento dessa Resolugie
Narmativa.

Da Licenciamenta sanitario

Art 9* Todas as empresas que realizam  esleriizagfo, reesterilzagdo ou

Canslderando que o marco reguialono vigente subre procedi de inslalagles de
Unidades de Esteriizagiio por éxide de elileno @ suas misturas data de 1959 (Poraria
Interministerial No. 482 de 16 de abril de 1999}, necessitando, portanto de atualizagio;
Gansidarando as disposiglies constilucionais @ a necessidada da normatizer & garantiy
préticas seguras; a Diretoria de Vigildncia Sanitaria do Eslade dé Santa Catarina em
carater complamentar, resolve:

Rasolve :

Art1° Narmatizar @ oriantar o funcionamenio dos semvigos que ulilizam o Método da
Esterilizag&o de Produtos de Sadds. por Grido de Etilene no Eslado de Santa Catarina.

AHL2® Esta Resolugiio No/mativa aplica-se a todas os Serviges de Processamento de
Produtos para salde plblicos ou privades @ gue utilizam o processo da Esterilizagsio por
éxido de etileno, no Eslado de Santa Catarina.

Art.3° Para efeito desta Resclugdo Normatlva sao adotadas as seguintes definigdes:

|- Produto para saude: tal como produte médico, material, dispositivo, aquipamenio,
aparelhe, ardigo ou sistema de uso ou aplicagdo médica, odontologica ou laboratorial,
destinadc 2 prevengdo, dlagndstico, tralamepto, reabilitagio ou concepean e que ndo
utiliza melos farmacelbgleos, imunolégices ou metabdlices para realizar sua fungéo em
seres humanos, podende, entretanto, ser auxillade em fungdes por tais malos.

Il Esterllizagio; processo validado que destrél ou aliming todas as formas de vida
microbiana, usado para prover um preduto livre de todas as formas de micre-organismos
vidveis.

1li- Oxide de Etileno (ETO): g4s liquetalio, Incolor, alamente Inflamavel e toxico ufilizade
comp agenle sstetillzante de produtos médicos termossensivels, cufa férmula € C2H40.
IV- Esterllizagdo por Oxido de Etileno: processo fisico-quimica de esterilizagio a baixa
temperaiura que uliliza como agente eslerilizante o gés &xido de etilena

V- Reestarillzagio: processo de eslerlizagio da predutos Ja esterilzados, mas n&0
uliizados, em razao do vencimento do prazo de validade da esterilizagio ou oulra
siagde na qual nio haja seguranga quante ao processo ou resultado da eslerlizagéo
Inicial.

Vi- Prédimpeza; processo Gue consisle na remogae da sujidade visivel presante nos
produtos médicos, realizada mediante rotina ida conjur {o entre o servigo de
salide @ areprocassadora em ambiente autorizado.

VII- Rapr ou pr to: engloba todes 03 passos de converséo de
um predute conlaminade em um dispositive pronto para uso e Inclul n&c somente a
limpoza, desinfecclo e esterlizagio do produto, mas, lambém, a seguranga técnico-
funcionaf por meio e testes de integridade e funcionalldade. Nesse documento, ufiiza-se
o lenno [eprocessamento como Sindnimo de processamento, a despeito  de
consideragdes de auleres que fazem distingdo entro psses.

vill- Empresa reprocessadora de pradulos para safde: empiesa de geslio
empresarial que execula reprocessamento de produtos para servigos de salxle,
mediante contrato firmado enfre as partes.

XIX- Rastraabliidade: sindnime de traceabilidade e rastreamanto, & o processo por melo
do qual os gados fesultanies do monlicramento do processo de eslerlfizagho, sdo
ulifizados para acempanhamento & recolhimenia dos predutes (‘recall’), quando da
suspeila de qualquer resultade Inadequadd’que possa conferir risco para o paciente
usudrio da produte reprocessado, .

¥- Aeracho: parte do processo de esteériizagdo durante o qual ¢ dxide de etileno ef/ou
seus produlos de reaglo sde removidos dos produtos para salde, alé os nivels
predeterminados serem alcangados. -

XI- Sala de aerago: ambiente provido de condigdo mecanica ou natural que pemmita &
circulagdo de ar acs produtos esterlizados por 6xido de etileno visanda a eliminagdo dos
residuos desse gas

%li- Sala de comanda: ambiente de acesso restrito, onde estdo instalados ¢s pentes de
comando, controle e monitorizag&o do processo de esterilizaggo por dxide de atilena.
Xill- Sala do deposito da reclplentes de éxido de etiteno: ambiente da acesso restito,
sxclusivamente destinado 3 guarda de reciplentes descartivels de txido de efleno, cuja
estruiura fisica deve ser resistents & explosividade, prevendo-se ventilagio,

XIV- Etilenocloridrina (ETGH): preduto téxice derivade da reagio do Gxido de etileno
com o cioro.

reproc tc por gés de oxido de etleno (ETO), devem requerer junto & Vigllancla
Sanitdra compstente ¢ licanciamento sanitério da mesma.

§ 1° A Vigldncla Sanitdrie compatante devera encaminhar & Agéncla Nacional de
vighancla Sanitdria [ANVISA) cépia do parecer concluslve do licehciamento e a ficha
cadastral cem os dados exigidos pela ANVISA para o cadastramento.

§ 2* O aivar4 sanitdrio da empresa de asteslizagdo por ETO 50 podera ser emitido pela
vigltancla saritiria competanta, apés constalago do cumprmento desta Resolugio
MNormativa.

Art. 10 A qualquer alleragio de atividade fim da empresa de esterlizagao a ETO,
enderego, raz fisica, Instalapdes, aquisigdo de novos equipamentos de esterilizagdo ou
outras que interfiram no resullado final de produte ou servigo, ou alteragiio da
respensabilidade técnica exige alteragdo do alvard sanitaro juate A vigiléncia
competante.

Art. 11 Todo equipamento de esterlizagéo a ETO, Independente da sua procedéncia,
deve ser reglsirade na ANVISA, segundo os crilérios de regisiro exigidos por este érgac.
Art, 12 Os responsivels legals pelos equipamentos pré-existentes em funcionamento
devem apresantar lawdo técnico a vigitBncia competante, em conformidade com o
requisitos aplicveis desta Resolugéo.

Art. 13 O gas éxido de eliieno ullizade pelas emprosas processadoras de produto
médice deve passuir reglsiro na ANVISA.

Art. 14 O fornecimento do agenta gsterilizante a base de ETO fica restrio &s empresas
que possuam alvaré sanltario para esterdlizagdo por ETO, mediante a devolugaa dos
recipientes vazios.

Art. 18 As empresas que realizam o transporte de praduios para sadde asterllizados ou a
eslerilizar, bam como empresas lransperaderas que tém osia tinalidade, devem sequir a
legislago especilica e devem ser inspecionadas por vigilancia sanitaria competanta.

Art. 16 A ralulagem do reclpiente de ETO deve conter gravegdio de forma indelével e
atéxica, na lingua portuguesa, com nome, endereco, telafone do fabricante, arigem.
jdentificag&o do produlo er do, volume, culdados no porla & \amento,
limite de toleréncla, praze de validade, procedimentos de uso o emergencials,
identificagio do responsavel tacnico, nimero de registro na ANVISA, alem das Inscrighes
“criidado — perigoso sa ingerido, inalado ou absorvido pela pele”, ‘proiblda a venda direta
ao poblico, conter simbelo grafico para produlos perlgosos, definido legislagio
espedl‘ica‘{ ADGC No. 222/2018) cu substituta.

Das Competénclas @ responsabilldades

Art. 17 Os pradulos para saiide passivels de teprocessamento por £TQ, quanda
submetidos a esse processo, ficam sob a responsablidads corjunia do soliciiante e do
execulante do servigo,

Arl. 18 A tarceirizagéo do feprocessamanto dos produtos para saide do senigo de
salde para empresas processadoras deve ser formalizada medianta contrato de
prestagde de servigos.

Art. 18 Todas as empresas que ullizam esterilizagdo a ETO devem dispor de
Responsdvel Técnlca (RT) com nivel suparior, cujo curso de graduagiic contemple
disciplinas afins ao processo de osterlizagho, o de trabathadores lechicamanta
qualiilcados para oparagdo, além da controle de qualidade, manulengdo e seguranga do
sistema.

Art. 20 O AT acima menclonade deverd estar prasente na empresa processadora de
produtos a ETO durante sua jornada de trabalho.

Art, 21 Arasponsabliidade pelo processameanto de produtos § do Respensavel Técnico e
do Representante Legal {RL) da empresa.

§ 12 - Compete ao Respcnsdvel Legal da empresa processadora a ETO!

1- garantlr a implantagéo das hormas contidas nesta ResoluGad;

\l- praver e prover 0s recurses humanes e materlals necessdrios ao funcionamento da
ampresa; .

- garanir que lodas as alisuigles e responsabliidades prolissionals oslelam
formalmente designadas, dascrilas, divulgadas & comp didas pelos envolvidos nas
atividades de processamento de produtos para saiide;

IV- prover meios para garantir a rastreabllidade das elapas do processamento de
produtos para sadde.

§ 2¢ - Comnpete 2o RT da empresa processadora a ETO:

|- coordenar todas as atividades relacionadas a0 proc to de produtos;

(I~ praver a capacitagio dos profissienals qua atuam na Empresa processadora;
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- realizar o conlrole de qualidade do processamento dos produtos sob sua
responsabilldade, por meio de, indicadores especilicos;
V- participar ¢a aquﬁslqao dos equlpamenlos @ Insumos destnados ao processamento;
V- particiar da defl do mento e da qualllicagic dos profissionals que
aluam na drea de mprocessamenlo de produtos da Empresa
V|- definlr os indicadores para o controle de qualidade do p
sob sua responsabliidade.
Art. 22 A empresa processadora de produtos parz salde sd pode processar produtos
reguiaizadios junte 4 Agéncia Macienal de Viglldncla Sanitaria (ANVISA}
Art. 23 A empresa deve elaborar solina esciita, disponivel e atualizada {minimo de 2
anos) de lodas as efapas do reprocessamente de produios a ETO — Inclusive
recebimento e troca do recipiente de gés, descarte de reslduos liquidos e solides, dos
procedimentos de emergéncia @ da primeiros SoConos.
Arl. 24 Cada elapa do processamento de produtos g ETO deve seguir um Procedimento
Operagional Padrap (POF), elaborado com basae em relergncial tlentifico atualizado e &
disposigéo para consulta dos trabalhadores e autericade sanitaria,
Arl. 25 A qualificagace tcnica dos trabalhadores das emprasas de esterilizagde a ETO
deve ser realizada mediante um plangjamenic @ ser documeniado, com lemas que
abordem a esterilizagio a ETO e seus controles, em consonancla ¢om as nonhas dos
POPs acima referidos. .
Par4grate Gnlce: Os conteUdos da capacitagio acima relerida devem contemplar,
minimamente:
I- classiticaglo de produlos para salide segunde seu potenclal de contaminagae;
Ii- coneeitos basicos de microbiologlia
- processos de limpeza, preparo, Inspecac, embalagem, identllicagio;
V- esterifizagBo por dxido de ellleno e pardmetros de eficacla desse mélodo de
estenillzagio;
V- monitoramente do processo de esterlizagho;
Vi-rasireabilidada, anmazenamanto a distribuigio de produtos esterilizadoes.
Art. 26 O treinamento lécnico dos profissionais que atuam nhas atividades do
processamento de produtes deve ser realizado na ocasido da admissio do servider
aluglizado ne minime anual, de acorde planejamento especilico, devidamente
documentado.
Parégrato Unico - O frelnamenio aclma descrilo dever sar registrado e arquivado para
ser apresentado caso seja solicitado pelas autotidades sanilarias.

" Art, 27 O responsavel téonico da empresa pro ora deve, obrig
a eficacia do processe, o controle com reglstro da concentragio de ETO nos ambiontes
de irabatho observando-se os fimltes estabelecldos nesta Reselugdo, bem come garantir

1ento de produtos

Art. 31 Adosa digria residuat de ETO e ETCH nio deve exceder os limites descriles no
Quadro 2.

Quadro 2. Limites maximos diarios de residuos de Oxido de Efileno a Etilenc
libarado para paclenles por melo de em produtos para satide

Llmfles diarlos maximos para pacfentes ET0 ETCH ETG

Limites 4mg 9 mg

ETO — Uxido de stileno - ETCH - Etilene cloridrina ETG - Elilsncglicol

(*As normas ulilizadas como fonte de limites méximes de residuos, ndo determinam
limltes para 0 ETG, porgue quahde os limites de ETO sfio conirolados, & pouco provavel
gue o2 residues de ETG sefam significantes de ponto de vista blolégico).
Fonle:ANSIYAAMIASO $0993-7:2008 {R} 2042

Quadro 3. Sumario dos limites permitidos para Oxido de Etnleno e Etilencclorldrina
{limltes por produto)

Calagena do produlo para satde ETO ETCH
Produto com contate limiado 4 mg 2mg
(< 24 horas)
Produla com contato prolongade 60 myg/30 dlas 60 mg/3a dias
{>24 h < 30 dias}
Produto com contato permanente 2,5 g/por toda a vida 10 g/por toda a vida
{>30 dias}
Limite de contato toleravel 10pgiem? 5 mgfom

Lentes intra-cculares 0,5 pgfenie/dia 4 x limite sugerido

que os residuos de ETO e seus dervados nos produlos, apds os pr da
esterlizagdo, ndo ulirapassem os valores descriles nas Tabelas 1 e 2 desle documente.
Dios limtes residuals do Oxido da Etlleno e do seus sub-produtos

Arl. 28 O Controle o reglstre da concentragie de ETO nes amnblentes de trabalho e
controle dos residuos de ETO e seus derivades nos predutos para salde apés os
processos de esterilizagde, ou reesterllizagdo deve seor didrio, € o registro dispenibllizado
na empresa,

Paragrafo Unlca: O controle da conceniragio residual de £T0 a seus dervados nos
produtos para salGde deve ser reallzado em cada carga de esterillzagdio conlomme
definide no Art 81%,

Arl, 29 A empresa reprocessadera deverd adotar aeragdo mecénica {deniro da cidmara
estarlizadora) e aeragdo amblentai em sala especiiica.

Paragrafo anico: A determinagdo descrita~no caput pode ser modsl'icada Case 4
empresa reprocessadera camprave que ©s nivals residuals de ETO @ ETCH esiio em
conformidade com os valores do Quadro 1, 2e 3 utifizande unicamente a aeragice
mecénica.

Arl, 30 Para cada produte médico, as doses maximas reslduals de ETO e ETCH que sdo
liberadas para & paciente usudrio de produto esterilizado por éxido de etileno, ndo devem
exceder o3 valoras descritos no Quadro1,2e3.

§ 1% A empresa reprocessadora deverd emttir um laudo atestando o5 fimites de ETO ¢
ETCH nes produtos esterilizados & selaclonados para €ssa avaliagdo, a cada carga de
eslerilizagdo.

§ 2°. O laudo definide no pardgrafo 1% deverd ser encaminhado para 05 servigos
contratanles numa petlodicldade minima mensal,

§ 3% Reslduos de ETO em lentes Intracculares nio devem axceder a 0,5 ug de ETO por
lentesdia, nem § 25 g por lenle.

§ 4°. Para separadoras de células sanguingas usadas em paciente e colela de sangua
de doador, a dose média didrfa de ETO para o paciente nfe deve exceder a 10 mg e 22
mg para ETCH.

§ 5%, Para oxigenadores e separadores de sangue, 2 dose média didria de ETC para o
paciente nio deve excedar a 60 myg e 45 myg para ETCH.

§ 6' Para produtos de circulagho extracorpores, a dose dlana de ETO @ ETCH éde 4.5

§ 1'g Para produtos de by-pass cardiopulmonar 2 dose didria de ETO é 20 mg & 9 mg de
ETCH,

§ 8% Para curalhros que contamam pele Intagra, o limite de contate iolaravel para ETC#
do 10 pgiem® &5 mg/em® parg ETGH,

Quadro 1. Limttes méximos de residucs de Oxide de Etileno e Etflenacioridrina em

produtos pata salide segundo tempo de contata

Tempeo de Contato Oxido da Etileno Etilenocloridrina
Produto  médico com|Méximo de 4 mg nas 1as. |Méximo de 8 mg nas 1as 24
contata prolongado | 24 heras noras
{contato excede 24h, mas|Maximo de 60 mg nos 1os. [Miximo de 60 mg nos 105. an
néo 30 dias) 30 dlas dias
Produto  médicc  com|Mdximo de 4 mg nas 1as.|Maximo de 9 mg nas 1as, 24
conlale permanente | 24 horas horas
{conialo excede 30 dias) | Mdximo de 60 mg nos 1es.| Maximo de 60 mg nos fos. 30

30 dias dias

Fente: ANSIFAAMIISO 10893-7:2008 (A 2012;

1.25 pgfiente para ETO

Saparadores de células sanguineas 0omg 22myg

riamenta, garantlr {alerese)

Oxigenadores de sangue 80 mg 45 mg

Produtos de Bypass cardiopuimenar 20mg 9mg

Produtos de purificagio do sangue 4.6 mg 4.6 mg

{hemodialisadores)

Curafivos que contaciam pale Inlagra 0 pgrem® 5 mg/em®

Fonte: ANSHAAMIZLISO 10693-7:2008 (A) 2012;

Art. 32 A emprasa reprecessadora devera adotar um processo valldado do méledo de
analiee dos limites residuals de ETC nes produlos esterilizados & em confermidade com
a normativa RDG ANVIEA Mo, 699 da 2003 ou de cutra que a subslilua,

§ 1% As amosiras a serem utilizadas para andlise dos residuos do ETQ e ETCH devem
ser selecionadas de tal maneira qua sejam verdadsiramenle representativas do produto.
§2° As amosiras devem ser mantidas com a carga do produto até o dia da analise,

§ 3° © tempo entre a remogio de amostras de uma drea de aerag#io controlada e o
comego da axiraglo dove ser reduzido ao minlkme possivel,

§ 4° As amosfras devem ser seladas, embaladas e armazenadas congeladas quando 2
andlise for demorada.

§ 5% As amostras devem ser embaladas em gelo seco, quando o servigo de entrega
passar de um dia para outro.

§ 6° As amostras a serem analisadas devem ser colocadas am capsla de exaustio e
removidas da embalagem. A exiragdo deve ser iniclada 1o logo ¢ produlo tenha sido
removido da embalagem.

Art. 33 O volume de iluide ulilizado para extralr resfduos de predulos deve ser suficlente
para maximizar a eficiéncia de extragio.

§ 17A natureza e o tamanho da amostra do-preduto determinam o que constitul 0 volume
de Ilvido $limo para extracao.

§ 2° As relhgées amostrafflufdo de extragde para vérlos predutes vatam fiplcaments na
falxa de 1:2 a 1:10 {isto &, igem 2mL a 1g em 10 mL).

§ 3° Agua’ ou outros sistemas aquosos sdo comumente utilizados come fiuides de
extragdo para a recuperacdo de residuos de ETO e ETCH em extragbes de uso
simufado.

Art. 34 Quando da ocorréncia de produtos para salide com concentragio ¢e ETO 100%
deniro dos limites recomendados, a Vigilancia Sanftara competents, poderd, para efeitos
de confimagdo dos nivels reslduals de ETO, realizar o monftoramento externe de
amostras dos produtos para satide em laboratérios oficials

Das Condigdes mihimas de drea fislca, de Instalagtes e dos equi os

Art. 35 Todas as empresas reprocessadoras de pradutos para salde deverdo ter projeto
arquitetdnice (PBA) aprovado e laudo de conformidade emiido pelz Diretoria de
Vigllancla Sanitaria Estacual,

Arl. 36 A 4rea dastinada ao reprocessamanto de produlos para a sadde a ETO deve
possuir no minimo sete ambientas distintos, com acesso restrile a pessoal autorizado,
axclusivos para o processo e Independentes dos demais selores de apolo do
estabalecimento, a saber:

§ 17 sala de recepgio de produtes oriindos dos servigos de salde;

§ 2° sala de limpaza, com drea para Inspegc e taste de Integridade de produtos;

§ 3° sala de preparo g embalagem de produlas;

§ 4° sala de sstenlrzaqao com sala de comando. A sala de comando dave ficar anexa a
sefa de esterlizagio;

§ 5° sala de aeragao;

§ 6° sala de amazenamentosdisirbuligie de produtos j4 esterilizados;
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§ 7° sala ou &rea de depbsilo de recipienies dos gases esterifizantes e drea do
tratamento do gas,

Art, 37 O sistama do climatlza(}éo da sala de limpeza da empresa processadora deve
atender além do disposio ras normatizagdes pectinentes, 03 seguintas itens:

§ 1° temparalura amblente entre 18 a 22° C;

4 2° vazdo minima do ar {otal de 18,00 m3/h/m2;

§ 3° diferenclal de pressio negativa entre os ambientes adjacentes, com pressgo minima
de 2,5 Pa;

§ 4° exausido fergada de todo ar da sala com descarga para o exterior da edlilcagéio.

§5% A empresa repracessadora deveta apresentar laudo do sislema do climatizagiio para
atestar a adequagic acs lfens constantes nos paragratos 2%, 3% e 4%,

Art. 38 A sala do preparo de produtos da empresa processadora deva dispor de:

§ 17 equipamento para transporte com redlzio, em quantitativo de acardo com o volume
de trabalho:

§ 2° secadcra de produles para salde # pistolas de ar comprimide medicinal;

§ 3° seladora de embalagens;

§ 4° estagdes da irabalhe @ cadeiras ou bancos ergondmicos ¢om altura regulavel.

Art. 3% O slstema de climatizagdo da sala de preparc da emprosa processadora deve
atendar além do disposto nas nermatizagbes pertinentes, os seguintes itens:

§ 17 temparalura amblente entre 20 a 24° G;

§ 2° vazao minkna do ar total de 18,00 m3/h/m2;

§ 3° difarencial de pressao positiva entra os ambientas adjacentes, com presséo minime:

de 2,5 Pa;

§ 4° exaustdo torgada de todo ar da sala com descarga para ¢ exterlor da edificagio.

§59 A empresa reprocassadora deverd apresentar laudo do sistema de climatizagic para
atestar a adequaglc acs llens constantes nes paragralos 29, 3% e 42,
Art. 40 A sala de esterilizagao de predutos para sal(ide deve ser dimensionada de acordo
com o quantitativo e dimensio dos equipamanios para esterllizacdo a ETO. Paredas a
prova de explosdo, leto fragil, insialagdes elélricas . saida de emergéncia com
porta abrindo no sentide de fuga. O sistema de renovagie de ar desta sala deve ser
independente das oulras dreas @ deve garanlir 25 kocas de ar por hora e prassdo
negativa em relagio as demals areas.
Paragrafo Unico — O servigo deve ter um laudo do sistema da renavagéo de ar atestando
as condigdes acima descrilas, para ser apresentado caso seja solicitado pelas
autoridades sanitarias.
Art. 41 As salas de eslerlizagio e de depdslte de recipientes de ETO e de suas
misturas explosivas devem possulr constrizgdo que pemmita um direcionamento adequado
para expansibilidade dos gases em caso de acidents, através de toto ou parede irdgil,
garantinds um raio extemo compailvel com os siscos inerentes as Inslalagdes, sem
movimenlagao de pessoas, veiculs ou quaisquer atividades.
Art. 42 A sala de aeragio deve possuir temperatura minima de 30°C a um sistema de
ventilagdo que realize 25 irocas de ar por hora (quanto nwaior a lemperalura e o nIMero
de frocas de ar da sala, malor a eficiéncla da asragdo dos produtos}.
Art. 43 A sala de armazenamento de produtos ja esterilizados deve ser dimensionada de
acorde quantitative dos produtos ¢ posstir:
§ 1° temperatura ambiente enire 20 a 247 C;
§ 2 eqmpamento da transporie com rodizio;

lsiras ou costes

§4° escadﬂs se necessaria.

Arl, 44 O Setor de reprocessamente de produtos das empresas eslentlzadoras a ETO
deve possulr:
§ 1° sistema de renovagao de ar independénte dos domals setores que garanla 25 {vinte
e ¢inca) Irocas de ar por hora, nas salas de esteriizaghe e aeragfo, bem como pressaa
negaliva na sala de esterllizacdo em relagio 2 de aeraqao e desta em relagio acs
demais ambientes;
§ 2° disposiivos automdticos de prolec@o contra sobyeccientes e sobretanséo,
conforme Nomma Técnica Brasileira ~ NBR 5.410:2004 Errata 1:2008 — InslalagBes
Elétricas de Balxa Tensdc ou substitutas:
§ 3° inslalagbes elélicas de acordo ABNT NBR IEC 60079 — 14:2000 ou substinda,
Instalagdes Elélrlcas em Atmosforas Explosivas, nas salas de esteriizagdo, depdsito de
tecipientes de ETO o drea de tralamento do gds;
§ 4° sislema de protegdo contra descargas atmosféricas de acorde com as Normas
Técnicas Brasileiras, NBR ~ 5419:2001 Emenda 1:2005 ~ Protegdo de Estrutura Confra
Descarga Almosféxica ou subsfnuta'

5° porla excl ia, locallzada na sala de esterilizagdo, com safda

desbloqueada e sem posslb Iidade de ser trancada com chaves, sende a abertura em
sentido de fuga;
§ 6° tava-olhos e chuveiros de emergéncia localizados em lugar de fadll acesso e
visualizag3o, fora das Instalagdes sanitdrias, préximo ao depdsita de reciplentes @ a
autros tocais onde possam ocorrer acidentes com o ETO;
§ 7° sisterna de combate a incéndio compalivel com as normas do Gorpo de Bombelros
local, tenda um documento comprobatério emitido pelo mesmo.
§ 8° sistema eutomatico de atarme sonoro & luminoso para casas de emergénma de
vazamento de gés;
§ 9° sinalizagdo grélica de facil visualizagio, para identificagio dos ambientes de
esterlizagiio, quarentena, deposiio dos gases estevilizantes e de tratamenio de gés e dos
sislemas de seguranga, conlerme Portaria No. 3214, de cito de Junhe de 1978, do
Ministério do Trabafho @ Emprago ou subsiituta;
§ 10 equipamento de monltonzagélo da coficentragdo de ETO no amblente de trabalho.

Art, 45 O3 equipamentos de esterilizagdo a EFO o suas misturas devem possuir;

§ 1° sistema mutomilico de admissdo & de remogio do gés na camara e controle
distancla dos parametros do processo: concenlragdo de ETO, tempo de cada ciclo de
sslerllizagio, lemperatura, umidade relativa e pressdico Interna da camara;

§ 2° O sistema de admiss3o de agenle eslerilizante no equipamento esterllizador
equipado com um vaporizador para prevenlr que o ETO Hquido seja admitido na cdmara
de asterilizagBo. A lemperatura do gis ETC que flui do vaporizador para a camara
esterilizadora deve ser medida para demonstrar que o ETO gasaeso foi praduzido.

§ 3° sistema qua Impossibilite a aberura das portas das camaras apos a Infclo do ciclo
aié a conclusio do processo de esterllizago;

§ 4° sistema que garanta, obrigatoriamente, aeragso mecanica dentro da proptia camara
de eslanllzat;ao com nitrogénlo ou ar litfado, mesmo que ocofra a Interrupgdo do clelo;
§5° de geragic de relatdrio grafico e ou alfa nurnérico do cicle de esterlizagio;
§ 6° sistema gue garanta tralamente de tedos o5 residuos liquides que tenham mantido
contato com @ ETO, Incusiva os provenlentes de bombas de vacuo de anet liquido, de
modo a atender & Jegislagio perlinents nos nivels federal, estaduai @ municipal;

§ 7° sistema de tratamente do ETC wlllizade na esterlizagdo realizada por mele de
pracesse calalitico cu de borbulhamante em soluga 4clda com pesterior nautralizagéo
dos residuos, ou OUUO processo de tralamento do ETO que garania a Inocuidade do
produto.

Art. 46 Os equ!pamantos que uiizam reciplentes convencionais devem pessulr
tubulagdes e conexdes dos cilindros ao equlpamento, de acordo com as Nermas
Técnicas vigentes.

Art. 47 Os equipamentos que utlizam recipiantes descartévels devem possulr dispositivo
intarno & cimara para acopiamento e acondiclonamento dos mesmaos.

Art. 48 O ponto de langamento de reskiuo de ETO para a atmosfera, orfiunde da. drea de
tratamento de gases, deve eslar lecalizade em 4rea do acasse restito ao trabalhador
autorizado, em cujos lmiles devem ser observados os leores astabelecidos nesta
Resolugio,

Art. 49 Os equipamentos a gas ETC e suas misturas devemn estar inslalados fora do
atcance da fontes de calor.

Art. 50 Deve sar realizada quatificagio de instalagfo, quatificagio de operagio e
qualificagfio de desempenho, para os equipamentos uliizades na limpeza automalizada
e na esterilizagdo de produlos para saude, com pailodicidade minima anual.

§ 19 As qualiticagdes davem ser reglstradas e disponlblizadas para consulta dos
trabalhadores e auteridade sanitaria.

§ 2® Sempre que a carga de ester apresantar desalios supefiores aguela utlizada
na qualificagdo de desempenho, esta qualilicaglo deve ser relelta.

4§ 3® A qualificagdo citada nc caput deve ser refeila apés mudanga de local de instatagéo,
mau funclonamenta, repares sm paites do equipamente ou suspeita de falhas no
pracesso de estariizagio.

Art. 51 Az leftoras de indicadores bioldgicos ¢ as seladoras térmicas devemn ser
calibradas, no minimo, anuaiments.

Ar. 52 As manutengdas preventivas devem ser planejadas e reakzadas de acerdo com
procedimentos decumentados.

§1°. Os laudos das manutengbes preventivas devem ser arquivados no servigo para fins
de contrele e de apresentagdo as awloridades sanitdrias.

§ 22 Ensalos de vazamente devem ser realizados em lodas as camaras como parte do
programa de manutengac pravantiva gerlddica, sem restrigio ao clofe empregado.

§ 3% Areposigho de titros de ar admitido na camara esterilizadora deve ser incluida na
lista da manutengio preventiva perlédica. A frequéneia de reposicdo de tais fiiros
depende das condigdes de operagio local e deve ser especilicada. A lmpeza e
reposigdo das superficles intamas do vaporizador devent ser incluldas em uma Esta de
manutengio pravenliva periddica.

Art. 53 A selegdo de sensores de umkiade para os processos de esterilizagdo por ETG
requer:

§ 12 avaliagfio do desempenno do sensor para verificar se ¢ mesmo loi aletade
adversamente pela adsorgdo do ETO. Nesta situagdo, isolar o sensor & remavé-lo para
adequada desgaseilitagio;

§ 2% Os sensores removidos e desgaseificados devem ser recallxados em um minime
de 2 pantos representatives do intervalo medida,

Art. 84 Na manulengdo dos equipamentos, as informagdes resullantes das intervencdes
técnicas realizadas devem ser arquivadas para cada equipameanto, contendo, no minimo:
§ 1% data da IntervengZo;

§ 2% identficagéo do equipamento;

§ 3% descrigdo do problema detectado e do servigo realizado;

§ 42 resultados da avaliagio dos parAdmetras fislcos realizados apds a infervencéo e
complemsntadas com Indicaderes quimicos e bioldgicos, guanda indicado;

§ 5° noma do profissional que acompanhou a intervengdo e do técrico que executou o
procedimente.

Art. 55 Os equipamentos destinados a limpaza automatzada devemn ser instalados em
drea que ndo obstrua a circulagio da sala de recepgao & limpeza, segundo as
especificagdes técnicas do fabricante.

Do Reprocessamento de produtos para satide por Oxido de Etileno

Art. 56.0s produios para salde devem ser reprocessados segunde cepacidade técnica
operacional da empresa pro¢essadora.

Art, 57: A empresa processadora deve cumprir as normativas eslabetecidas na RDC
ANVISA Nes, 2605 e 2.606 de 2006 cu substilula.

Art. 58 A empresa processadora deve realizar todas as fases do processamento de
predutos incluindo Empeza, inspeglo, preparo, estenllzagda, aeragdo, controles ds
qualidade, armazenamenle e devoluglo dos prodilos para o servigo de salde de
origem.

Arl. 59 A empresa processadora deve dispor de um sistema de Informagdo manual ou
automatizado com registre de menitoramento o controle das efapas de limpeza e
estarllizagdo, bem como da mar ¢i0 8 menitc lo dos equipamentos.

Paragrafe Unico - A empresa processadora deve arquivar s registros menclonados no
caput por um prazo minime de cinco aros, para sfsitos do Inspegdo sanitaria.

Art. 60 A empresa processadora deve realizar monitoramento e ¢egistro, com
periodicidade dafinida em pra o, da imp dos produtes para saiide e dos
equipamenlos aulomatizados de limpeza dos produtes para satde.

Art. 81 A empresa processadora deve realizar monficramento e reglstro, no minlmo
semssiralmente, da qualidade da 4gua, incliindo a mensuragio da dureza da &gua, pH,
ions cloreto, cobre, ferro, manganés e & carga microbiana nos pentos de enxague da
area de limpeza.

Art. 82 A empresa processadora deve descantar wmaterial biolégico e perfurante garado
no reprocessamento de produtes para salide em reciplentes aproprlades e disponivels
no lecat,

Didrio Oficial Eletrdnico de Santa Catarina, Decumento assinado digitalmente conforme MP a. 2.200-22001de 24.8.2001, que Inclulu a Infraestrutura de chaves Piblica Brasfleira {ICP-Brasil}, podendo ser acessade no enderego

eletrbnico hilp:// www.doe.sea.sc.gowbr,
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Parigrafe Unico — Os residuos de indicadores blofdgleos utlizados como controle o
agueles com resullades positivos, devem ser submelidos a tratamento prévio de
descontaminagdo antes de serem descartados.

Dos pr s de Limpeza dos p para saGde

Art. 63 Os produtos para satide passlveis de reuso, devem ser submetldos ao processo
de limpeza, que constitul o primeiro passo das etapas da reprecessamento.

Arl. 64 Os produtos para saide encaminhados para processamento terceirizade por
anpresas processadoras devern ser submelidos & préfimpeza na senvigo de satde,
antes do seu encaminhamento.

Art. 66 A empresa processadora, no ato de recebimento dos produtos, deve realizar a
conleréncia e o regislro de enfrada de todos os produlos para salide recebides para
processamenlo.

Art. B8 A empresa processadora deve elaborar uma justificaliva para o servigo de saide,
quando rejeitar predutes na recepgiio dos mesmos, com a indicagao des motivos da n&o
aceitagio dos produlos, sendo assim, devolvidos para o sesvige de sadde de origem.

Art, 67 Os produtos para sadde devem ser submetidos & limpeza manual ou
aulomatzada. Na Empeza manual, realizar filcoio mecénica dos mesmos, utlizando
artelatos ndo abrasivos e que ndo liberem particulas.

§ 1% Os produtes para salide com conformagao complexa dever ser submetidos &
limpeza automalizada em lavadora ullrassdnica com retrofiuxo ou outro equipamento de
elicidncia comprovada, precedida da limpeza manual.

§ 2° Apds limpeza, proceder mo enxague dos produtos com dgua de alla pureza
(destilada, osmose reversa ou fiflrada < 0,2 um) para erligos usados em oftalmologla,
cardiologiz e Implantes de neurclogia e oricpedia.

§ 5° @ enxague dos demais produtos deve ser realizado com dgea qua atenda aos
padrées de potabilidade definides em nommatizaghes especlicas.

Art, 68 A secagem dos produtos apés limpeza deve ser realizada adequadamente a fim
de prevanlr residuos de agua e lormagdo de elilenoglicol, por melo de pano ou
comprassa limpa, secadoras eléiricas ospecificas para esta finalidade, ar comprimide
medicinal, segundo caracleristica de produie.

Da Inspegdo, praparo e acondltlonarmenio dos produtes para saide

Arl. 89 ApSs o processo de limpeza, 0s produlos para saude devem ger avaliados por
meio de Inspegdo visual, com o auxilio de lentes intansilicadoras de imagem, de no
minkno ot vezes de aumento, complementada, quande indicado, por tesias quitnicos
disponiveis no marcade.

§ 1% A empresa processadora deve padronizar em quas produlos serdo faltos testes
quimlzes para avallagdo do processe de limpsza, amosira e periodicidade.

§ 2* A ampresa processadora realiza avaliagio do processe de limpeza dos produtos,
cem registro dos ¢iclos de limpeza reakzados.

Art. 70 A empresa reprocessadora deve utilizar embalagens de produtos compativels
com a esterilizag&o por ETO.

Art. 71 A 1olulagem da embalagem primarla e secundaria deve conler a idicagda do
processo a gue fol submatido, a data de sua realizagdo, o nimero do lote, dala do Timite
do uso, identificagie do responsével técnico @ idantificago da empresa, bem como
indicadores de rastreablidade espacllicos quando de predutos de salde que tenham
regulamentagae sobra o ndmero méximo de reuso permitides.

Art. 72 A embalagem utlizada para lransporte de produtos a serem submatidos ao
reprocessamento em empresa tercalrizadora de esterllizagio deve ser de reclplente
rigido, tiso e fechado hermeticamente @ conter minimamanie no rétule lista de produtos,
data € nome do estabelecimento salicitante. ™

Art. 73 A embalagem para fransporte de produtas j4 submetidos 2o reprocessamento
deve garantir condigies amblentals higignicas, manutergdo da integridade da
embalagem primdiia, além da conter identificagdo do estabeleclmento reprocessador, do
sclicitanta @ relaggo dos produlos esterillzados.

Art, 74 O iranslado exierno a que se refare os llens “75" 8 “76". deve ser realizado em
veleulos exclusivos para este fim — ou culro que utiliza contéineres especificos, com as
mesmas identificagbes, dovendo ser asseguradas as condigdes de higiene e desinfecgao
{quando necessirias), sujeitos a liscalizag&o sanitarla.

o processo de estarifizagiio ¢os produtos para salde a ETO

Arl., 75 A empresa processadora da produlos .para salde deve garanfr eficicia e
reprodutiviidade do procasse de esterilzagdo a ETO.

Art. 76 O ciclo do esterilizagdo a ETO inclut:

§ 12 remogdo do ar;

§ 2° pré- condicionamento efou condicloramento (se utilizado);

& 3* Injegéio de agenle ssletilzader dentro da cAmara de estarilizagio;

§ 4* manuteng3o das condigdes especiiicadas para o lempo de eXposigac;

§ 5° remogc do agente esterilizador; aerago denire da camara {se utilzado);

§ 6 atmissao de ar na prassdc atmostérica.

§ 7% aeragdo

Art. 77 A emprasa repr dora deve adotar parémetros de agéio de produtos
em relagko 4 temparatura, umidade relallva, concentragio do gés e lempo de exposigdo
sequnda o tipo do equipamento esterillzador.

§ 1° A determinagdio dos valores dos pardmetros de esterilizagio depende do tipo do
equipamenta, tipo de carga, composicio da mistura esterilizanie, tipo de predute & tipo
de embalagem. .

§ 2¢ A verilicagdo telacionada no caput deve ebtar em conformidada com as orientaglies
do fabricante do equipamente eslerilizador.

§ 3% A empresa roprocessagora deve ter régistro de cada ciclo de eslesilizagao realizado.

Art. 78 A empresa reprocessadora deve apresentar laudos atestando os dois processos
de aeragie {mecanica e amblental) realizados nos produtos esterifizados por oxido "de
efilens.

§ 1* Na asragdo mecanica de produlos {realizada dentro da camara do esierilizar), a
empresa deve espacificar qual o processo utllizade e os ciclos realizados.

§ 27 Na asragiio ambiental dos produlos {sala de aeragio) de predules, a empresa dave
especificar o sistama de ventitagie e tamperalura dessa sata e tempe (horas ou diag) de
aeragso dos produlos.

Art. 79 Dados devem ser registrados o conservados para cada clclo de estedlizagdo,
para demonstrar que a espaciticagie do processo de esterilizagio foi cumprida. Estes
dados devem incluir no minimo a seguinte:

§ 17 temperalura = umidade dentro da drea de precondicionamento (se usado),
menitgrada e regisirada, de uma posigao que possa estar relaclonada aquela na quat &
mais diffcil alcangar as condigdes especificadas;

§ 2 hordrio do Iniclo e da remogao da carga do precondicionamento (se usado) de cada
carga de esterillzagao;

§ 37 horério do Inlcio da ciclo de esterilizag#o de cada carga de esterilizagio;

§ 4% femperatura @ presséd dentro da camara durante o cicle de esterilizagao medido de
uma posigéo representativa da camara;

§ B° evidoncia de que o agenle eslerlizanle gasose foi admitido na cémara
osterilizadora:

§ 62 célculo da quantidade de ETO usado ou @ concentragao defe dentro da cimara;

§ 72 lampo de exposigio;

§ 8% fempo, temperalura, mudangas de pressdv {se houver), a/fou a cperagdo de
suprimento de ar (se usada) durante a aerago; 5

§ 9° resultados dos indicadares de ensalo para esterilizagéio com ETO.

Arl. 80 Em cada carga de esteriizagio de produlos para salde, & smpresa
processadora deve reslizar e registrar monitoramento fisico, quimico e blalégico.

§ 1% O monltoramento fislco deve ser realizado em cada carga de esterilizagdo através
dos regisiros da concentragio do gés esterlizante, lemperatura, umidade relativa e
tempo de exposigio.

§ 2° O monitoramenle biologler deve ser realizado em cada carga de esterilizagdo em
pacote desalio, por melo do Bacillus atopheus [denominagdo anterior era Bacillus
sublilis).

§ 3% Mo moniloramento do processo de esterdlizagio dos produtos para salide
implaniévefs deve ser adicionado um indicador biolégico em cada carga, que s6 deve ser
liberada para uliizagao apss lellura negativa do indicador bioldgico.

§ 4° O monitoramento quimico dave ser fealizado em cada carga de esterilizagho em
pacote desatlo, com integradoras guimicos {tlasses 5 ou B), segundo rofing da empresa
precessadora.

Art. 8t O controle residual de ETO a seus derivados (Etiienccloridiina ¢ Etilenoglicol) nos
produtos esierdiizados deve ser realizade em cada carga de eslerilizagio por melo do
mélodo da cromatogtafia gasosa ou cutro método de equivaléncia similar,

Parggrafo Unico - Para o controle acima referido, seleclonar predutes considerados
complexos (aqueles astreitos, que possuem lumens, reentrancias, fundos cegos),

Art. 82 Os nivels de ETO residual e/ou seus produtos de reagio apds a aeragdo de
acerdo com os procedimentos documentados devern ser delerminados para demonsirar
que os niveis apds a aeragho estde abaixo dos limites especificades nas Tabelas 1 e 2
deste documento. -

Art. 83 Os ensalos de eslerifidade dos produtos submetidos aos ciclos de esterilizagio
devem ser realizados assegurando que a unidade do produto escolhide para o teste sefa
representativo da carga rolineira, com periodicidads minima semanal,

Da liberagéo do praduto esterllizado por ETO

Arl, 84 Os critdrios para lberagio dos produtos submetidos ao ciclo de esterllizagio por
ETO devern ser padronizados pelza empresa precessadora e devem Incluir:

§ 17 conformidade & especificagiio do ¢icle de esterilizagio segundo monitares fisico,
quimico e blolégico utilizados;

§ 2* nanhum crescimanto do micre-organisme teste em qualquer dos Indicadores
bloléglcos processados no cicle do esterliizaglio;

& 3¢ nivels residugis da ETO & seus derlvados nos produtos esterllizados conferma os
espacificades nesta Portaria.

Do armazenzmenio dos produlos para satde esterflizades

Art. B5 Os produtos esterlizados davem ser armazenados em sala excluslva, com
ambiente limpe e seco.

§ £ Na sala de anmazenagem de materials esterlizados sd ¢ permllida a estocagem de
matsrials e arligos | asrades na sala do agragioe.

§ 2* O armazenamento de produlos para saiide Ja estarlizados deve set cenlralizado em
loca! exclusivo e de acesso restiito, ndo podenda ocorrer em drea de circulagio, mesme
que lemporariamenie.

Dos pracesses de Validagio

Art. 86 O processo de esterilizagio a ser validado dave ser definido e documantado.

Art. 87 O processo de validagao da eslerilizagio dos produlos para saude compreende
as seguintes elapas:

§ 1% qualificagdo de instalagdo do equipamants esterllizador {lambém dencminade de
comissionamenta);

§ 2¢ qualificagio de desempsnho {compreende a qualilicaglo fisica e qualificagio
microbioldglca).

Art. 88 O comissicnamento deve demonstrar que a8 especilicagies do equipamento
para o precondicionamanto (se utilizado), esterilizago e aeragdo séo cumpridas.

Art. 89 A qualiicagiio do desempenho lisito dove ser realizada no minimo anualmente,
na alteragdo ou Introdug@o de novos produles, embalagem, padrées de camegamento,
paramelres do processe ou equipamentos, a menros que tenham sido demonsiradas a
equivaléncia a um produto, embalagem e padrio de carregamento, cu suas
combinages previamente validadas. A demonsitragio de equivaléncia deve ser
documentada.

§ 1* O produto uiilizado para qualificaggo do desempenho lisico deve sor embalado,
assim como deve ser ap io roti te para illzaga

§ 2° O tempo maximo decorido entre a conclusde do precondicionamento {se usade) e 0
Inicio do ¢iclo de esterilizaggo deve ser estabelecido e documentado.

Art. 90 Aqualificagdo do desempanho flsico deve demonstrar:

§ 1% que, no fim do tempo do precondiclonamenie definido, a carga de esterilizagéo estd.
dentro das variaghes de umidade @ temperalura documentadas na especificagio de
precendlcionamento;

§ 2° ha correlagio enlie umidade 8 aumenio de press&o na admissae do vapor:

§ 37 que, na admiss&o do agente esterillzador & camara, a carga de esteriilzago esid
dentro das varagbes de temperaiura e umidade documentadas na especificagiio do
processo de esterilzagio;

Di4ric Cficial Eletrbnico de Santa Catarina. Decumento assinade digitalmente conforme MP n. 2.200-2/2001ds 24.8.2004, que incluiu a infraestrutuza de chaves Pablica Brasileira (ICP-Brasil), podendo ser acessatlo no enderego
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§ 4% que 9 agente estarilizador gasoso ol admilido na camara esterilizadora;
§ 5% que a lemperatura e umidade, @ oulros parameiros, onde aplicdvels, estdo dentro
das varlagdas documentadas na especificagdo do processo de esterlizaco;
§ 6% que as condigbas lisicas especificadas para a carga de esterilizagao estao mantidas
para o tempo do exposigio;
§ 7° que durante a asragdo, a carga de esterilizagio esta denho da varagdo de
temperatura especilicada, com elicécia comprovada pelos resullades da cromategraila
U outio teste similar.
Art. 91 A qualificagio do desempenho micrebioldgics deve ser realizada na alleraggo ou
Infredugdio de noves produlos, embalagem, padroes de carregamento, paramelros do
processo ou equipamentos, a menos que tenha, sido demonstradas a equivaléncia a um
produto, embalagem e padrdo de carregamenle, eu suas combinagies preyiamente
validladas. A demonstragio de squi la deve ser doc: {ada |
§ 1* O predute ulilizado para qualificagéio do desempenha microblolégico deve ser
embalade, assim como deve ser apresentado rotingiramente para esterifizagao.
§ 2¢ A qualiicagde de desempenho micrebloldgico deva demonstrar a adsquago do
processo com esterilizagao do produto alravés da Inafvagdc de indicadores bioldgices
{1B), que devem ser colocados em posigdes ropresentativas enire todas as partes da
carga de estetilizagio,
Art. 92 O relatérlo de validagio deve ser documantado e assinade pelos responséveis do
processo & cenler as Informagdes validadas para as seguinies elapas que compdem o
ciclo de esterllizagdo por ETO:
§ 12 Precondiclonamento (se wutillzade): tempo, temperatura & umidade. temperatura
minlma do produto parmitida pera enlrar ne precondiclonamento; padraa da
carragamenlo & Saparagho do pradintos deniro da drea de precondiclonamenio; umidade
e lemperalura da carga de esterilizagao; tempo méximo decoride antre a remogso da
carga do precendicionamento e ¢ inicio de cicla de estarilizago.
§ 2° Condiclonantento (se utiizado): se usado, o nival de vacuo inicial o 0 tempo levade
para alcangd-lo; tempo de manutengdo soby vacuo; tempo, temperatura, pressdc &
umidade; temperatura e umidade da carga de esterilizagloc.
§ 3° Esterilizagiio: aumento da pressio de Injeco do agenie esterllizador, tempo de
Injegéio do agente estarilizador e pressdc tinal; cancentragde de ETO, determinada
dentemenie do to na pressdo, usanda no minkno um dos seguinies
parédmetros; a)massa do agenle esterlizador usade; b} volume do agente esterillzador
usado; c) andlise direta da atmosfera da camara; temperatura da camara; fempo de
" axposigao; temperatura da carga de esterilizaggo.
§ 4 Aeragdo: lempo a temperalura; alteragbes de pressdo (se houver alguma) dentro da
camara efou sala; taxa de troca de ar cu outro gds; temperalura da carga de
aslerilizagho; padrdo de camegamento e separagdo do predulo dentro da camara efou
sala.
Art. 93 A validagiio e qualquer dada do revalidagao subsequents devem ser revistos no
minimo anuwalmentia @ a extens&a da revalidagao deve ser determinada @ documenta.
Das Cendigiies de Sadde e Seguranga Ocupacional
Art, 94 Ao implantar o Programa de Controle Médices de Sadde Qcupaclonat (PCMSG),
da Portaria no. 3214/1978 ou substituta, as empresas devem centermplar questdes
aspeciiicas relacionadas ao ETO, tais como:
§ 1% O trabathador direta ou Indiretamente envelvido com o processo de estarilizagio a
ETO, deve ser submelido a exames admissional, periddico, de retorro ao trabalho,
mudanga de fungio e demlisslonal;
§ 2° Oz exames refaridos no tem anterior compreentem; avallagde clinlca abrangendo
anamnese oeupacional, exame fislco & mental © 0§ examas complementares previsios
na Portada acima relesda ou subslituta: heriograma comploto; exama de plaquetas &
reticulécitos; qualitativo da urina; uréia; creatinina; desidrogenase lactica; transaminases
® OWros a critério do médico;
§ 3° 05 exames laboratorials devem ser feslizados com periadicidade semestral ou &
Intervales menores a critério médico, cu alnda. como resultade de negoclagéo coletiva de
trabalha;
§ 4% A cada exame realizado, o médico emitira o Alestade de Sadde Ocupacional (ASQ),
em duas vias, & primeira ficard arquivada ne local do frabalho, 4 dispesicio da
fiscallzagdo do trabalho e a segunda, entregue &o trabalhador, mediante assinalura na
primeira via;
§ 5° O ASO devera conter no minimo as seguinles informagdes: ldentificagdo do
trabalhador; regisita do idenlidade; fungdo e riscos existentes; Indicagdo dos
procadimentos médicas a que fol submetide o trabalhador e resutades; definicéo de apto
ou inaplo para a fungédo exercida na empresa; dala, assinatura, carlmbo com nimera da
inaeri¢ac ho Conselho Reglonal da Medicina,
§ 6% Os reglsires médicos obtidos dos irabalhadores ocupacionalmerte expostos ao
ETO, Incluindo as prontuérios e resultados de exames, devem ser guardados por 20
anos apés a demissao.
Art, 95 A implantagio do PCMSO prevé o | to, andlise e liagZo dos riscos
oxistantes em toda a emprosa de esterilizagéo a ETO.
Art, 96 E obvigatdrio o fornacimento & uso da Equipamentos de Protegdo Individual
{EPIs}; fuvas, botas e macacho de PVG e mascaras faciais alimentadas a ar comprimido,
duranie as atividades de risce, camegamenio e descaegamentc da camara de
eslerdiizagdo, troca da cilndros e oulras com dsco p lal @ durante va tos
acidentais, R
Art. 97 O trabalhador da empresa processadora deve ulliizar vestimenta privativa, touca
9 calgads fechado em todas as dreas jécnicas e restritas.
Arl. 98 Os frabalhadores nac devem delxar as esta¢es de trabalhe com os
equipamentos de protegao iIndividual s as vestimentas ulilizadas em suas atividadas.
Art. 99 Os analisles o colptores de amostras da ETO devem desempenhar todo o
srabalho envelvends o use de substandas quimicas e solventes, utilizando capela de
exausldo & paramentagio apropriadas. -
Art, 100 A empresa deve realizar a monilorizacao passiva individuat, para os
rabalhadores envolvidos com o processo, durante as atividades de dsco definidas no
artigo 95,
Par&grato Unico- A monitorizagBo descrita no caput deve ser comprovada por laudo
disponibilizado na ER.
Art. 101 A empresa deve possuir maios de monilorizag&o continua da concentragio
ambiental de ETO nas salas de estedlizag3o, sala de aeragdo, sala de armazenamento

de produtes eslerlizados, deposito de ETO e 4rea de tratamento do gas, quando na
presenga de seres humanos, assegurando a manutengio do limites de toleriincla
estabalecido nesta Porlaria. ,

Par#grafo Unico — A monitorizagdo descifla no caput deve ser comprovada dladamente
pela empresa reprocessadera por melos de laudos.

Art. 102 A empresa deve manter pronfugde das atividades sealizadas, contendo
fluxegrama do processo, conjunto de desenhos da instalagie de equipamentos de
esterllizaglo, descikdo do funcicnamento da empresa o dos dispostiivos de seguranga,
especificagbes dos equipamentos e livio de ccerrénclas.

Das Disposfgdes Finals

Art.103 Todos os estabalecimentos Instzlados apds a publicagiio desta Resolugéo
devem garantir a acessiblidade is pessoas com deficiéncia ou com mobilldada reduzida,
lnclulnio o5 frabathadores, de acordo com as legislagles especllicas vigentes,
Independentements da necessidade de aprevagao de projeto bédsico de arquitetura

Art. 104 Todos os estabelecimentos objeto desta Resolugio Nermativa devem atender
ao disposto nas leglslagdes municipals releteate a edificagles, uso @ ocupagdo do solo e
demais leglslagbes munlcipals e estaduals perinentes ao assunte.

Art.108 Todos o¢ atos normativos mencionados nesta Resolugdo Normativa, quando
substituldos ou afvalizados por novos atos, terdo a referéncia aulomalca atualizada em
relagde ac ato de orlgem.

Art,106 O descumprimento das determinagdes contidas nesta Resolugie Nermativa
censtitul Infragao de natureza sanliaria, sujeitando o Infrator 45 penalidades previstas na
Lei Estadual 6.320, de 20 de dezembro de 1983, suas atuelizagdes ou instrumento legal
que venha a subsittul-la, sem prejufzo das responsabilidades civil @ panal cabivels.
Art.107 Esta Resolugao Normaliva entra em vigor 365 dias da data de sua publicagio,
Paragrafo Unlco: Esta Resolugio traz no seut Anexo |, um “Guia para inspeglie sanitaria
em empresas reprocassadoras de produtes para salide por éxido de efileno” para
subsldiar o controle sanitaroe desses servigos.

ANEXO t
“Gula para Inspecg3o sanltdria em emprasas rep
saitde por éxido de etileno™.

as de prod para

I. ConslderagGes Gerals A

O contrele saritéio de empresas reprocessadoras de produtes para saiide constitul para
a Vigitancia Sanitaria (VISA) um verdadelro desafie, uma vez que esses servigos utilizam
tecnologlas de asterltizagho de grande comgplexidade, como os métedos de esledlizagso
a balsa lemperatura, o que demanda da VISA uma expertise especilica a !im de
posslbitltar a Inspegdo e controles nesses estab | tos.

Dentre os métodos de esterilizagio a baixa temperatura, a esterlizagie de produtes por
axido de efiteno, destaca-se, n3o apenas por ser consilerado o paddde ouro dentre
esses mélodos, mas também pela elevada toxicidade, carcinogenicidade,
teralogenicidade, mulagenicidade, anomallas dos sistemas neuraldgico e repredutor
envolvidos com essa techologia de estedlizagio de produtos,

Dado a complexidade desse método de esterilizagio de produtos, esse guia objativa
subsigiar os técnicos da VISA de Santa Catarina com elemeantos tedricos basicos sobre o
processo de esterilizagdo da produtos por 6xido de etlleno, a fim de possidiltar um
contrele sanitério segundo a racicnalidade do gerenclamento de risco.

II. informes gerais sobra a esteritizagio de produtoes par Oaido de Etlleno (ETO)

Esterllizagfo por 6xido de etflens (ETQ) ¢ o método a baixa temperatura mais antigo,
utilizado desde 1950, altamente eficaz devide ao seu alto poder de penetragio, aita
difusibilidade e permeabllidade, o que psrmite a esterflizaggo de artigos contides em
embalagens seladas @ acesso a lumens longos e estreilos compostos por qualquar
matérla prima.

Suva agdo blocida & atribulda @ alquiagio da protelnas @ 4cides hucléicos dos
microrganismos. Até dezembra de 1995, esterilizadores a ETQ eram comblnados com o
cloroflucrcarbona {CFG), sendo graduaimente retirado devido a sua associagio com a
destruigio da camada de ozénio. Alualmente, tecnologlas com commbinagio com o ETO
liberagas pele FDA Inclirem 100% de dxido de etileno, @ ETO com diferentes gazes
estabilizantes como ¢ dixido de carbono (CO2) ou hidroclorofluecarbone (HGFC). Na
presenga <o resfduc aqueso reage formando etilenogiicol, o na presenga do selugdo
salina reage formasnde a etllenocloridina, que 5o bastante téxices. Desle modo. o risco
de otllanocloridiina pode ser prevanido pela ndc uliizagdo de solu¢do salina para
enxaglse de materlais.

Niveis axcessivos de ETO resldual ou de seus produtos de degradagdo tals como o
etilend glicol e etilenasloridrina em produios médicos sdo nocives o devem sef removidos
dos malerials apds o ciclo de esterllizagdo, alravés do mecanismo da aeragio dos
materials. Entretanto, o atilenoglicol n3c 46 removido por aeraglo, & portanto. a
esterilizagBio por ETO requer continuo controles de monilorizagdo de auséncia da
liquidos nas cargas, selegie da gualidade do gés, rotina de manutengdo preventiva do
aparslho, a im de pravenir esla formagdo.

Hl. Toxlcidade de ETO

E considerado um agente rmitagénico, carclnogénico, terategénico e neurotdxico.
Exposigio a este gés poda causar initaggo de olhos, trato respiratério, cefaléia, ndusea,
vomitos, dermatite de contate, queimaduras alravés de contalo direto ¢ a curte praze em
allas exposigles pode causar aberragfies cromassdmicas. E comprovadamente um
agente Indutor de leucemia em retos e pode ser carcinogénice para humanes. Possul
ofeilos cancerigenos em exposigiio por inalagdo, gue ocasiona diversos tipes de
necplasia, come leucemia, tumores cerebrais e de mama.

O nivel méximo de vapores do ETO no ar esn ambiantes laborais ¢ de 1ppm numa média
de 8 horas de exposigho. :

1¥.Pardmetros do Processo de Esterilizaggo

Disro Oficial Elelrénico de Santa Catarina. Documente assinado digitaimente conforme MP n. 2.200-2i2001de 24.8.2001, que inchuiu a infraestrutura de chaves Pblica
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Ha guatro parametros éssencials que influenciam a esterillzagio a ETO: conceniragdo do
gds (450 a 1200 mgfL); temperatura 37 8 63°C; umidade rolativa (40 a 80%) e tempo de
axposicao 4 a 6 horas).

O monite dessa esh o § realizado por monitores mecanicos (lemperatura,
concantraglo do gds, pressdo, lempo de exposigio) em cada <lclo ou carga de
osterilizagdo, monitores quimicos (cada pacole) e monitores biotégleos (Bacilus
alrophagus sp) em cada ciclo. Faz-se necessdro também testes de eslurilidade de
quaniidade significativa de amostras, de cada lote de materlal esterillzado,

Os ciclos baslces desse tpo de esteriizagdo compreendem as fases de
precondiclonamento e umldificagdio, introdugo do gas, exposicie, evacuagie e Imgagao
de ar e dura aproximadamente 2 ¥ horag, exciuinde o tempo de aeragio,

Varos pardmetros sfo citados por autores, conforme o Quadro 1. -,

Quadro 1. Parimetros de esterifizacfio 3 Oxido de Etlieno citados por autores
‘Temperatura Umidade refativa Cencentragio do Tempo de
gis exposicio
37.8a54.4°C 403 45% 610 a §78mag/ 3 a6 horas
37,8 2 60°C 40 a 86% 450 a 780 mgil a 5 horas
49 a 60°C 20 a2 40% 450 my/| 4 horas
30 3 65°C 40 a 85% 450 mg| 3a 16 horag
37a63RC 40 a 80% 450 & 1260 mg/ 1aéhoras

Fonte: Adaptado de Sundim, 2014.

V. Embalagens
As embalagens dos predutos compativeis com a esterilizagie a ETO sdo: papel grau
cinirgico ou combinagdo deste com filme pléstico, teckdo, papsl crepado e ndo tecide

Vi, Aeragiio dos produios esterilizadas por ETG

A aeragdo dos predutos esiedlizados por ETO 6 uma etapa cbrigatdria e 6 reslizaga
apos términe do ciclo, para remaver os residuos do ETO e seus subprodutos:
afilenocloridring & etitenaglicol.

Pode ser realizada de duas fermias: aeragdo mecdnica (dentro da cdmara do
esterllizader} e aeraglo amblenta! reslizada num ambiente provide de condigdo
mecinica ou natural que permita a clreulagdo de ar nos produtos visando a eliminagao
dos resfduos do gas. Esia sala 6 destinada a receber oz materials esterilizados por ETQ
Jja submetidos a aeragdo mecanlca na pripria cimara esterilizadora,

A acragdc ambientdl n3c ¢ aprovada ou recomendada por 6rgdes normativos
Intemacionals, a exemplo da Assoclation of Peripperative Registered Nurses (AORN} e
Assoclation dor the Advancemaent of Madical Instrumentafion (AAMI), porque
experimentos  damonslram qus o processo de aerag@io amblental & de  diffell
padrenizacio e reprodutibilidade,

O tempo de duragio da asragae de predutos esterlizados por xide de elileno depende
de algumas varidveis tais como: concentragdo do agente esterilizante, ciclos de aeragéo
realizados dentro da camara, composigia, lorma, densidade ¢ paso do material
aslerilizado, tipo de embalagem, fipo do esterilizador, temperatura da cémara de
aeracdo, nimere de {rocas do filtro de ar por hera ¢ caracteristicas do fluxo de ar, bem
coma da intengao de usa do arligo {Uso axterno ou Intemo).

Desse modo, nfio exisle um tempo padrio para aera¢io de malerlais esterlizados com
ETO e esse processo deva ser realizade em fungo das varidvais aciina descrilas. A
despeito dessas consideragdes acerce da desabsorgéo ds residuos téxicos de ETO,
varios autores recomendam aeragio mecanica durante B a 12 horas a 50 a 60°C ou
aeragao ambientdl em selas excluslvas durante 7 dias a 20°C,

Ha cansenso de que o5 paramelros fundamentais da aeragdo em salas especilicas sdo
temperatura & vacuo do ambiante e que quanto maicr a temperatura, menor o tempo de
acragag.

As sg?as de asragao deve possuir um sistema de ventilagio que reallze 25 trocas de ar
por hora e iemperaiura minima de 30°C.

Organizagdas Internacionals como a AAM! e ACRN orlentam que o tempo de asragio
dos produlos deve ser Informado pelo fabricants dos produtes. Caso essas informagdes
estejam ausentes, a AQRN recomenda que seja adotada a orienlagdo para o caso mals
desafianie do processc de aeragio, ou seja, S0°C por 12 horas ou 60°C por B horas em
equipamento para asragio.

Estudos sugerem a recomendagio de asragho conforme Quadro 2,

Quadro 2. Tempo @ Temperatura recomendados para asragéo de produtes para
salde esterllizados em Oxido de Etileno

Tipo de A Temperatura {*C) Tempo de Asragao (h)
Mecanica [ ]
Mecanica fs[] 12
Mechnica 38 32-36
Ambiental 20 168-240

Fonte: Abdo, 2006
¥il. Métodos de avalfagio dos residues de ETO nos produtos esterilizados

Para a determinagdc dos niveis residuais de ETO e slilenocloridring (ETCH) nos
produlos esterilizado por esse agente, faz-se necessaro calegorizar os produtes
médicos segundo a duragio de conialo com o3 pacientes;

A) Produtos médicos com exposigle limitada.~ aqueles de uso tnico ou miitiplo,
cujo contato cam ¢ paclente ndo excede o periodo de 24 horas;

B} Produtos médicos com exposigdc prolongada — dqueles de uso Gnice ou multiple,
cuje contato com ¢ paciente & provavel excedsr go perledo de 24 horas, mas que
née ultrapassa 30 dias: .

C) Produtos médicos com contato permanente ~ aqueles de uso dnice ou miltiplo,
cujo conlato com o paclente excede ao periodo de 30 dias.

H4 dois mélodos basicos de exiragio empregades para & determinagdo de residuos
de esterilizagio por ETO emn produtos para salde: extragio de use simulado,

método de referéncia & extragdio exaustiva, que representa uma afternativa aceitavel
em cerlas siluagdes.

O metodo de extragdo escolhide deve reprasentar o uso pretendido para o produto
com ¢ maior potencial de risco para o paciente e ndo apanas andllses rapidas cu
para minimizar & concentragdo aparenie dos resfduos.

Um método validado de extragiio e mensurag8o deve ser ulllizado para determirar o
volume residual de ETC no amblente e nos predutos para satde esterilizades por
esle agente.

Vérios métodos para determinag2o de resfduos de ETO podem ser empregados a
examplo da cromalog#alia gasesa, dentre suttos.

Qualquer método anallicamente segure {que demonsire exaliddoc, pracisao,
linearidade, sensibiiidado o selefividade) pode ser witizado, desde que tenha sido
validado.

Vill. Areas de estocagem de cllindros de ETO

As #reas utilizadas para estocagem de citindros, langues oy cartuchos de ETC ou
mistura de g4s esterllizante devem ser de acesso restito e veéntiladas.

Se o suprimerito de ETO parz o asterilizador for de um tanque da estocagem de
carga que & periodicamente reabastecido, 0 tanque deve ser equipado com recursos
para remover amostras para analises, recursos para esvaziar o tanhque
completamenie de ETC e providéncias para limpeza na ocorréncia de contaminagice
inadvertida ou acimulo excessivo de polimeros.
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