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Sem vínculos profissionais ou pessoais com serviços e indústria de equipamentos e de produtos para Central 
de Material e Esterilização que possam gerar conflitos de interesses. Ministro palestras a convite de diversas 
Empresas com a finalidade de divulgar conhecimentos relacionados ao Processamento de Produtos para 
Saúde. 

   

Apresentação e declaração 







CATEGORIAS DE PPS 

• Produzido a partir de  

  matérias primas nobres: 

  metais, borrachas, 

  vidros ou tecidos. 

• Elevado custo inicial 

  que atenua com a 

  múltipla utilização. 

• Geralmente resistente 

  ao calor (> segurança ↓D). 

• Geralmente desmontável. 

• Tempo médio de vida? 

• Manutenção? 

• Limpeza? Desinfecção? 

  Esterilização? 

• Razão de existir  CME/EP 

 

Processáveis 

Economia circular 
• Fabricado a partir de 

  matérias primas não nobres: 

  plásticos ou elastômeros. 

• Custo menor do que o 

   seu equivalente 

   processável, porém onera  

   muito mais os sistemas 

   de saúde. 

• Geralmente termossensíveis. 

• Não desmontáveis. 

• Polui o meio ambiente. 

• Fácil disponibilidade 

• Seguro 

• Sem riscos de ações 

   judiciais. 

Reuso proibido (UU) 

Economia linear 

PINTO, T. de J.A.; GRAZIANO, K.U. Reprocessamento de artigos médicos-hospitalares de uso único. In:  FERNANDES, A.T.; 
FERNANDES, M.O.V.; R FILHO, N. Infecção hospitalar e suas interfaces na área da saúde.  São Paulo: Atheneu, 2000. cap. 
59, p. 1070-8. 
 

❷ 



A base teórica para 
processamento de 

produtos para saúde 
(PPS) em Central de 

Material e Esterilização e 
Empresas Processadoras 

avançou... 

■ “MUITOS DOGMAS DO 

PASSADO  

CAÍRAM....INCLUSIVE O 

DOGMA DA “ESTERILIZAÇÃO 

É A ETAPA PRINCIPAL DO 

PROCESSAMENTO DE PPS” 

PARA “LIMPEZA É O 

NÚCLEO CENTRAL DO 

PROCESSAMENTO” 
 

 LIMPEZA ! 



 “MISSÃO: fornecer produtos passíveis de processamento SEGURAMENTE 

TRANSFORMADOS, EQUIVALENTES A UM NOVO, NO TEMPO ACORDADO! 

 

materiais seguramente limpos; 

desinfetados/esterilizados; 

livres de biofilmes, endotoxinas, proteínas priônicas;  

livre de substâncias tóxicas utilizadas no processamento; 

Íntegros, corte perfeito, sem trincas, deformações, sem movimentos 

defeituosos, desgastados, sem manchas; 

funcionalmente satisfatórios”. E.. Todas as etapas com rastreabilidade ! 

 
 

 
O MERCADO BRASILEIRO PRECISA HOJE DE GESTOR DE CME/EP QUE SEJA FLEXÍVEL E QUE 
ACOMPANHE - COM RESPONSABILIDADE  E COMPETÊNCIA - AS MUDANÇAS DAS DIRETRIZES 

SEGURAS RELACIONADAS AO ASSUNTO PROCESSAMENTO DE PPS E QUE ESTEJA CIENTE DOS 
DESAFIOS ATUAIS A SEREM ENFRENTADOS!  

 
 

■ Qualidades requeridas do gestor da CME/EP: cumpre a MISSÃO do CME/EP com visão e 

valores bem definidos, adaptada com o objeto de trabalho do CME/EP, autodidata, 

“antenada globalmente”, tem pensamento crítico avançado, vai além das legislações 

vigentes por entender da temporariedade dos conhecimentos, competente para se 

comunicar e que tenha introjetado que sem gestão financeira o CME/SS/EP vai entrar em 

colapso ! 



LIMPEZA! ... “Não esperar que novos métodos de 

esterilização  contornem as antigas falhas 

humanas na limpeza. 

LIMPEZA 



LIMPEZA: não “mata” microrganismos... 
Mas... Remove... E.... MUITOS! 

■ LIMPEZA : etapa que visa garantir uma 
expressiva redução do bioburden  presente 
nos PPS contaminados - na ordem de, pelo 
menos, 4 log (99,99%) – pela remoção de 
sujidades orgânicas e inorgânicas presente 
nos PPS, utilizando água, detergentes, 
produtos e acessórios de limpeza, por meio 
de ação mecânica (manual ou 
automatizada), atuando em superfícies 
internas (reentrâncias, articulações e 
lumens) e externas. Esta redução propicia 
segurança  do manuseio do PPS sem mais a 
necessidade de EPI e  condições favoráveis 
para que o processo de desinfecção e 
esterilização atinjam a eficácia estabelecida. 

 

 

 



LIMPEZA 
INÍCIO 

LIMPEZA MANUAL 

Imersão em solução de detergente de 

baixa espuma-não iônico segundo 

orientações do fabricante ([ ], tempo, Tº) 

Fricção das superfícies externas e 

internas com escova de cerdas macias e 

firmes. O diâmetro das escovas para 

lúmens deve ser 1 mm >    do lúmen 

Enxágue abundante com água potável 

Enxágue dos lumens pistola de 

água sob pressão  

Vapor fluente sob pressão Lavadora de jato sob pressão 
Lavadora ultrassônica com e sem retrofluxo 

Enxágue abundantemente com água potável 

Enxágue com água purificada 

LIMPEZA AUTOMATIZADA 

SECAGEM E INSPECÇÃO 

FIM 

CÍRCULO DE SINNER 

Ações compensatórias 

(BAJOLET et al., 2012) 

INÍCIO DE TUDO ! 



 Desmistificar que somente o detergente 

enzimático limpa! 

 O detergente alcalino pode ser tão bom 

ou MELHOR! Não deixar de 

experimentar! 

 E... para sujidade leve, por que não 

detergente neutro para PPS sem 

enzimas?  

Não permitir que as 
recomendações dos 
fabricantes sejam a 

nossa única diretriz na 
escolha de detergentes. 

 



PROBLEMA ATUAL Nº 1  
NO PROCESSAMENTO 
SEGURO DE INSTRUMENTAIS 
RELACIONADOS A LIMPEZA 

FABRICANTES NÃO PROJETAM 

PPS PARA SEREM LIMPOS! 

E... A LIMPEZA É O NÚCLEO 

CENTRAL DO PROCESSAMENTO! 

PPS CUJA LIMPEZA É 

IMPOSSÍVEL, A DESINFECÇÃO E 

ESTERILIZAÇÃO NÃO PODE SER 

GARANTIDA! 

Bronzatti, 2018 cânulas de lipoaspiração  

Fresa ortopédica flexível 

Google.com.br 



sinalização intracelular ou quorum sensing:  

• controle populacional,  

• Regulação da maturidade,  

• agregação de outras bactérias;  

• liberação de colônias do biofilme.  

 

 Microrganismos vegetativos que morreriam 

      a 80º C sobrevivem a 134º C/DAN protegida 

     pela sujidade/biofilmes... ou exigem muito mais 

      tempo de exposição para serem eliminados! 

 

 Identificar e discutir institucionalmente a continuidade do 

processamento de PPS impossíveis de serem limpos!  

 

 













FABRICANTES NÃO PROJETAM PPS PARA SEREM LIMPOS! 

 







OUTRAS EVIDÊNCIAS QUE COMPROVAM QUE 
“LIMPEZA É O NÚCLEO CENTRAL DO PROCESSAMENTO” 

LIMPEZA 

 
“... contra falhas na limpeza não há argumentos:  
culpabilização por surtos infecciosos”  

http://www.google.com.br/url?url=http://www.planetim.com.br/de-um-susto-gigante-em-sua-namorada-hehehe/&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=5cPfU-HEOqXgsATEnIHoAQ&ved=0CCQQ9QEwBw&usg=AFQjCNHaezEiOL66evwEdJ3BtFGa-Y64eA






 

26 

Parada SA, Grassbaugh JA, Devine JG, Arrington ED. 

Instrumentation-specific infection after anterior cruciate 

ligament reconstruction. Sports Health. 2009; 1(6):481-5. 

 

Aspirated synovial fluid was also sent for culture, which yielded positive 

results for 2 patients (40%), with the isolate being coagulase-negative 

Staphylococcus (unable to further identify) in 1 patient and coagulase-

negative Staphylococcus (further identified as S epidermidis) in the other. 

All instrumentation before each case had undergone steam sterilization in 

prevacuum autoclaves, which is the nstitution’s standard. 



Escova disponível  no CME 

antes do surto! 

A equipa de investigação analisou cuidadosamente todos os instrumentos comum ao sistema Intrafix, 

bem como os instrumentos utilizados para a colheita de enxertos isquiotibiais. O exame revelou 

biomaterial que permanece no interior da porção da cânula Intrafix direcionador da fixação tibial. As 

culturas deste material evidenciaram Staphylococcus coagulase negative, S. Epidermidis e 

Streptococcus mitis, que  são organismos da microbiota humana. 

Escova de diâmetro compatível  

com o lumen 







PROBLEMA ATUAL Nº 2  
NO PROCESSAMENTO 
SEGURO DE INSTRUMENTAIS 
RELACIONADOS A LIMPEZA 

FALTA DE POP VALIDADO... 

FALHAS HUMANAS... 

FALTA DE INFRAESTRUTURA NA 

ÁREA DE LIMPEZA.... 

FALTA DE INSUMOS... 

Tosh et al, 2011 Parada et al, 2009 
Blevins et al, 1999 



ATENÇÃO: SUJIDADES DIFERENTES EXIGEM DIFERENTES POP 
COM DIFERENTES AVALIAÇÕES 

• Microrganismos 

• Biofilme 

• Carboidratos 

• Proteínas  

• Príons 

• Hemoglobina 

• Endotoxinas 

• Ossos 

• Gordura 

• Inorgânicos 

Como avaliar? 

Simuladores de 
sujidade 

PCD 

Testes rápidos 

Ensaios 
laboratoriais 

Intensificação 
de imagem 

Bronzatti, 2018 



PROBLEMA ATUAL Nº 3  
NO PROCESSAMENTO 
SEGURO DE 
INSTRUMENTAIS 
RELACIONADOS A 
LIMPEZA 

PROCESSAMENTO DE 

IMPLANTÁVEIS NO CME 



 NÃO ENTREGA NO TEMPO ACORDADO ! 

 EXCESSO DE MATERIAL !  

 SOBRECARGA PARA O CME !  

 SEM INSTRUÇÕES DO FABRICANTE PARA DESMONTAR , LIMPAR 

E ESTERILIZAR ! 

 SEM EMBALAGEM ORIGINAL PARA CERTIFICAR DE QUE SE TRATA 

UM PPS PROCESSÁVEL ! 

 NEM SEMPRE EM  ESTADO DE CONSERVAÇÃO ACEITÁVEL:  

     (SEM TRINCAS, MANCHAS, OXIDAÇÕES E CORTE SATISFATÓRIO) ! 

 INSEGURANÇA! O  PPS NÃO FEZ PARTE DA QUALIFICAÇÃO DE 

DESEMPENHO! 

 CONDUTAS NO CASO DE DANOS E EXTRAVIOS! 

 

PROBLEMA ATUAL Nº 4  
NO PROCESSAMENTO 
SEGURO DE INSTRUMENTAIS 
RELACIONADOS A LIMPEZA 

INSTRUMENTAL 

CONSIGNADO: 

Por que não ter um CME ? 

http://www.google.com.br/url?url=http://novapsykhe.wordpress.com/tag/inteligencia-emocional/&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=aL7fU-unPLHIsASAuIGgCQ&ved=0CCIQ9QEwBjh4&usg=AFQjCNFylX8fJyItCuTicR9s6cwRcs82FQ


Dos processos de Limpeza dos produtos para saúde 

 

Art. 66 - Na limpeza manual, a fricção deve ser realizada com acessórios não 

abrasivos e que não liberem partículas 

 

Art. 67 No CME Classe II e na empresa processadora, a limpeza de produtos 

para saúde com conformações complexas deve ser precedida de limpeza 

manual e complementada por limpeza automatizada em lavadora ultrassônica 

ou outro equipamento de eficiência comprovada 

 

Parágrafo único - Para produtos para saúde cujo lúmen tenha diâmetro interno 

inferior a cinco milímetros é obrigatório que a fase automatizada da limpeza 

seja feita em lavadora ultrassônica com conector para canulados e que utilize 

tecnologia de fluxo intermitente 

RDC Anvisa Nº 15 de 15 de março de 2012 

E.... Se o equipamento ultrassônico torna-se inoperante?  

Suspende-se cirurgias de vídeo laparoscópicos ? 

http://www.google.com.br/url?url=http://www.planetim.com.br/de-um-susto-gigante-em-sua-namorada-hehehe/&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=5cPfU-HEOqXgsATEnIHoAQ&ved=0CCQQ9QEwBw&usg=AFQjCNHaezEiOL66evwEdJ3BtFGa-Y64eA


           QUANDO A LIMPEZA MANUAL PODE SER TÃO EFETIVA QUANTO A AUTOMATIZADA 
           CONTRARIANDO O ARTIGO 67 DA RDC ANVISA 15/2012? 
 
Art. 67 No CME Classe II e na empresa processadora, a limpeza de produtos para saúde com conformações complexas deve ser precedida de limpeza manual e complementada por limpeza 
automatizada em lavadora ultrassônica ou outro equipamento de eficiência comprovada. 
Parágrafo único. Para produtos para saúde cujo lúmen tenha diâmetro interno inferior a cinco milímetros é obrigatório que a fase automatizada da limpeza seja feita em lavadora ultrassônica 
com conector para canulados e que utilize tecnologia de fluxo intermitente. 
 



CAMARGO, 2017 

Passos metodológicos 
 

PASSOS DA LIMPEZA MANUAL 

COMPLEMENTAÇÃO COM LIMPEZA  USS 

C 

O 

M 

P 
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Ç 
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RESULTADOS 

CAMARGO, 2013 (www.teses.usp.br) 



CONCLUSÃO 

■ A tese de doutorado de Camargo (2013) comprovou a eficácia 

da limpeza manual de pinças laparoscópicas e dos trocartes 

por meio do monitoramento de resíduos orgânicos (proteínas, 

carboidratos e hemoglobina) avaliados pela 

espectrofotometria. O teste estatístico inferencial de Kruskal-

Wallis não detectou diferença significativa nas quantidades 

médias de resíduos orgânicos nos instrumentos cirúrgicos 

submetidos aos métodos de limpeza manual  e quando esta foi 

complementada pela automatizada ultrassônica com retrofluxo 

(p>0,05). Também o p>0,05  quando comparada com 

     o grupo controle negativo.  



ÁREA DA LIMPEZA 

■ Estrutura física adequadamente dimensionada para limpeza 

manual e alocação de lavadora de jato sob pressão, 

ultrassônica e vapor fluente dentre outros; 

■ Colaboradores com perfil ajustado às atividades do setor: 

“gostar do que fazem”, exigentes que não aceitam 

sobrecargas injustas de trabalho; recusam a lavar PPS 

impossíveis de serem limpos; analisam criticamente os 

produtos e insumos disponibilizados para o trabalho; sabem 

se proteger dos riscos ocupacionais. 

■ NUNCA deve faltar produtos e insumos! 

■ POP para PPS complexos. 

■ Enfermeiro gestor do CME SEMPRE presente! 

http://www.google.com.br/url?url=http://novapsykhe.wordpress.com/tag/inteligencia-emocional/&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=aL7fU-unPLHIsASAuIGgCQ&ved=0CCIQ9QEwBjh4&usg=AFQjCNFylX8fJyItCuTicR9s6cwRcs82FQ


ESPAÇO TÉCNICO DE TRABALHO: 
    ATENDE         NÃO ATENDE 

  Área fisicamente isolada das demais (obrigatório para CME Classe II). 

  Boa iluminação, material de acabamento de construção resistente/lavável/conservado. 

 Área mínima capaz de alocar pia(s) de cuba funda com bancada(s), equipamentos lavadora(s) 

termodesinfetadora(s), ultrassônica(s), equipamento para pré-limpeza de canulados a vapor sob pressão 

(Steamer®), área para circulação de materiais e espaços específicos para guarda de EPIs e insumos para 

limpeza. 

 No CME Classe II, que recebe para processamento instrumental 

cirúrgico e produtos consignados, há uma área exclusiva,  

dimensionada de acordo com o volume de trabalho desenvolvido, 

para recepção, conferência e devolução destes (RDC ANVISA 15/2012). 

 



 Duchas e torneiras com água quente e fria ABUNDANTE. 

Torneiras com bicos especiais para canulados / Pistolas 

 de água/ar sob pressão para limpeza de 

 materiais canulados e de conformação complexa.        

 Água potável e purificada com controle  

de micro-organismos, metais pesados e cloro.     

Art. 74 O CME Classe II e a empresa processadora devem realizar o monitoramento e 

registro, com periodicidade definida em protocolo, da qualidade da água, incluindo a 

mensuração da dureza da água, ph, íons cloreto, cobre, ferro, manganês e a carga 

microbiana nos pontos de enxágue da área de limpeza.      

 Racks ou mesas com sistemas de rodízios, recipientes 

 para perfurocortante e para resíduos de materiais biológicos. 

 Dispensador de sabonete líquido e papel toalha e dispensador 

 de solução alcoólica em gel a 70% para higienização das mãos. 

 

ESPAÇO TÉCNICO DE TRABALHO: 
    ATENDE         NÃO ATENDE 



 RH com perfil ajustado às atividades.  

 Princípios de barreira técnica incorporada. 

 Uso de EPIs obrigatórios: roupa privativa, avental impermeável longo 

com manga comprida, luvas impermeáveis de cano longo, 

óculos de proteção, máscara, gorro, capa impermeável para calçados ou 

bota. 

 Temperatura e umidade para conforto e saúde ocupacional 

(18 a 22ºC – RDC ANVISA 15/2012). 

 Protocolo definido para acompanhamento 

 para acidentes com perfurocortantes. 

 

RH E SEGURANÇA OCUPACIONAL: 
    ATENDE        NÃO ATENDE 

CONFORTO 



ASPECTOS ORGANIZACIONAIS: 
 ATENDE       NÃO ATENDE 

 Descrição das competências da equipe. 

 Normas e rotinas de fácil acesso e revistas periodicamente. 

 POPs standard para material em geral e validados para 

itens complexos (por exemplo: fresas flexíveis ortopédicas, 

 cânulas de lipoaspiração), ATUALIZADOS e de fácil acesso. 

 Critérios definidos para reutilização da solução de detergente. 

 O Profissional Responsável do CME/EP deve participar da decisão de 

compra dos produtos e insumos usados para limpeza. 

 É obrigatório programas de educação inicial 

 e permanente no assunto limpeza manual. 

 Deve haver rotina sobre recolhimento do material (“relave”) nos casos de 

detecção de sujidade no momento da inspeção e do preparo. 

 

 

http://www.google.com.br/url?url=http://www.produtosmedicos.com.br/produto/473/canulas-para-lipoaspiracao-20ml.html&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=nMrfU9PUI9e_sQTw94CQDA&ved=0CBYQ9QEwAA&usg=AFQjCNGNhqrXgvWpByxJ7CiwknL5Z-vX4A


PROCESSO DE TRABALHO: 
    ATENDE        NÃO ATENDE 

 Uso de detergentes neutros com ou sem enzimas/alcalinos/ácidos destinados para 

uso na saúde escolhidos com critérios definidos e utilizados de acordo com as 

instruções do fabricante.  

 

  O detergente enzimático deve ter registro (RDC ANVISA 55/2013). 

 Há instrução acessível para diluição de 

 detergentes, sendo preferencialmente automatizada. 

 Disponibilização de escovas com cerdas macias e firmes para limpeza externa de 

ranhuras, articulações e reentrâncias e esponja vegetal para superfícies amplas e lisas. 

 Idem para escovas ou outro artefato com diâmetros e asperezas  adequados para 

materiais canulados.  

 



CONT...PROCESSO DE TRABALHO: 
    ATENDE        NÃO ATENDE 

 Utilizar obrigatoriamente o EPI completo. 

 Não desinfetar os materiais antes de limpar. 

 Limpar somente materiais fabricados para uso na saúde 

e de características reprocessáveis. É  proibido processar 

produtos para saúde oriundos de procedimentos realizados 

em animais, incluindo cirurgias experimentais.  

 Desmontar os materiais mediante 

protocolos e instruções dos fabricantes.   

 Lavar os materiais um a um. 

 Não utilizar material/insumo abrasivo como esponja de aço/saponáceo para 

limpeza manual dos materiais. 

 Os materiais lavados devem ser secos com 

fluxo de ar filtrado aquecido (secadoras), pistolas 

de ar e tecido limpo absorvente que não solte partículas. 

 



INDICADORES DE RESULTADO 
    ATENDE        NÃO ATENDE 

INDICADORES QUALITATIVOS: 

Art. 73 É obrigatório o monitoramento, com periodicidade definida em protocolo 

elaborado pelo CME ou pela Empresa Processadora, da limpeza dos produtos para saúde 

e dos equipamentos automatizados de limpeza dos produtos para saúde  

Art. 76 - A limpeza dos produtos para saúde, seja manual ou automatizada, deve ser 

avaliada por meio da inspeção visual, com o auxílio de lentes intensificadoras de 

imagem, de no mínimo oito vezes de aumento, complementada, quando indicado, por 

testes químicos disponíveis no mercado  

INDICADORES QUANTITATIVOS: 

Materiais encontrados sujos após limpeza (inspeção visual + testes químicos) X 100 

Total de materiais avaliados 

Detecção de material sujo no momento da utilização do material! 

 

http://www.google.com.br/url?url=http://www.planetim.com.br/de-um-susto-gigante-em-sua-namorada-hehehe/&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=5cPfU-HEOqXgsATEnIHoAQ&ved=0CCQQ9QEwBw&usg=AFQjCNHaezEiOL66evwEdJ3BtFGa-Y64eA


 ≥ 8 vezes 

  OBRIGATÓRIO !  

(RDC ANVISA nº 15/2012) 

ENXERGA BEM? 

ILUMINAÇÃO? 

Pré-requisito nº 1 no PPS: Está limpo? 

Avaliação pelo tato 

http://www.google.com.br/url?url=http://novoshabitos.blogspot.com/2012/08/foco-em-acaosuperacao.html&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=ur3fU6ntEqTjsASHnIGICg&ved=0CDgQ9QEwETgU&usg=AFQjCNEztZeg8r9VOBkWi30hJvrVleSACA
http://www.google.com.br/url?url=http://novapsykhe.wordpress.com/tag/inteligencia-emocional/&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=aL7fU-unPLHIsASAuIGgCQ&ved=0CCIQ9QEwBjh4&usg=AFQjCNFylX8fJyItCuTicR9s6cwRcs82FQ
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