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O QUE SÃO POLÊMICAS? 
AQUILO  QUE NÃO SÃO CONSENSO! 

• Categoria IA: comprovado - Faça!  

(Forte evidência científica produto de revisão   sistemática da 
literatura com metanálise) 

• Categoria IB – (Sugerido: evidência científica menos forte); 

• IC – autoridade (Faça! “Enquanto não se muda a lei”); 

• Categoria II – Provável? (tradição “todos fazem”, opinião de 
especialistas, ensaio e erro - experiência pessoal - raciocínio 
lógico...); 

• Categoria Irresoluto – Tanto faz! “Motivos estéticos emocionais e 
culturais”. 

     (Estruturação dos guidelines do  CDC-USA) 
 

http://images.google.com.br/imgres?imgurl=http://www.oise.pref.gouv.fr/Images/tribunal.gif&imgrefurl=http://www.oise.pref.gouv.fr/Site/Demarches/rubriques_guide/Admin_Services/tribunaux/&h=151&w=157&sz=6&tbnid=HZ8w9NaQLxrX4M:&tbnh=87&tbnw=91&hl=pt-BR&start=1&prev=/images?q%3Dtribunal%26svnum%3D10%26hl%3Dpt-BR%26lr%3D


Origem das polêmicas 

 CONHECIMENTO EM CONSTANTE EVOLUÇÃO. 
 DESAFIOS IMPOSTOS PELAS NOVAS TECNOLOGIAS E 
    CUSTOS NA SAÚDE. 

 RECOMENDAÇÕES DE LEGISLAÇÕES DESATUALIZADAS. 
 EM CME, VÁRIOS ASPECTOS DO PROCESSAMENTO 
    AINDA NÃO SÃO TOTALMENTE ELUCIDADOS OU 
    RESOLVIDOS. 

 GRANDES OPORTUNIDADE PARA PESQUISA ! 



FERRAMENTA PARA DIRIMIR POLÊMICAS: EXPLORAR COMO A NATUREZA 
SE COMPORTA=PESQUISAR 



POLÊMICA 1  

 rastreabilidade dos 

PPS processados 

pelo CME/EP é 

imprescindível? 

SIM! 
 

 



Exemplos de DOCUMENTOS JURÍDICOS OU NÃO 
DE INTERESSE PARA CME/EP   

• Lei 8078/1990 Código do direito do consumidor seção             

       IV Das práticas abusivas VIII. 

• Portaria Interministerial nº482, 1999: ETO. 

• RDC ANVISA nº15, 2012: processamento PPS. CP585/2019. 

• RDC ANVISA nº 8, 2009: MCR. CP585/2019. 

• RDC ANVISA nº 50/2002 (instalações e ambientes de serviços de saúde), 
alterada em diversos pontos pela RDC ANVISA nº 30, 2003. CP726/2019. 

• RDC ANVISA nº 156, 2006 + RE 2605 e RE 2606: Diretrizes para reuso de 
UU. CP 584/2019. 

• RDC ANVISA nº 35, 2010. Registro de saneantes. 

• RDC ANVISA nº 55, 2012. Registro de detergentes enzimáticos. 

 

• ABNT NBR ISO/17.665-1: Esterilização de produtos para saúde - Vapor – 
Parte 1: Requisitos para o desenvolvimento, validação e controle de 
rotina nos processos de esterilização de produtos para saúde, 2010. 

• ABNT NBR ISO/17.665-2, Esterilização de produtos para saúde - Vapor – 
Parte 2: Guia de aplicação da ABNT NBR ISO 17665-1, 2013. 

• ABNT NBR ISO/ TS 17.665-3, Esterilização de produtos de saúde - Vapor 
– Parte 3: Orientações de designação de um produto para a saúde a uma 
família de produtos e categoria de processamento para esterilização a 
vapor, 2017. 

 

• SOBECC, 2017: diretrizes para PPS + Guidelines internacionais. Parecer 
de um grupo de especialista – geralmente baseado em revisões 
sistemáticas - sem validações. 

 

 

HIERARQUIA JURÍDICAS  

Fonte da figura: google.com.br 



EXEMPLO 
Lei 8078/1990 Código do direito do consumidor. Capítulo V das práticas 
comerciais. seção IV Das práticas abusivas - VIII 

• CAPÍTULO V Das Práticas Comerciais 

• SEÇÃO IV 

• Das Práticas Abusivas 

• Art. 39. É vedado ao fornecedor de produtos ou serviços, dentre outras práticas abusivas: 

• VIII - colocar, no mercado de consumo, qualquer produto ou serviço em desacordo com as normas expedidas 
pelos órgãos oficiais competentes ou, se normas específicas não existirem, pela Associação Brasileira de 
Normas Técnicas ou outra entidade credenciada pelo Conselho Nacional de Metrologia, Normalização e 
Qualidade Industrial (Conmetro). 

 

 

Bronzatti, 2018 

cânulas de lipoaspiração  

Fonte: google.com.br Fonte: google.com.br 



Estudo de caso para pensar 

• Sr João, operado de prótese de joelho em abril de 2019, abre um processo judicial 
para reparação civil, penal e administrativa em fevereiro de 2020 devido a ISC 
profundo, tendo como desfecho o explante da prótese. Dentro do processo 
auditorial, a comissão de sindicância interna do hospital irá auditar o CME.  



“Inquérito” auditorial..... 
Ter REGISTROS que permitam rastreabilidade 

• Quem lavou/inspecionou a caixa do Sr João? Tinha competência? POP? O PPS PERMITE LIMPEZA? 

• Em qual autoclave foi esterilizada?  

• Era autoclave qualificada QI/QO/QD? 

• As caixas cirúrgicas fizeram parte do QD? 

• Qual foi o resultado/dia do B&D e IB da autoclave? 

• O ciclo “correu” sem intercorrências? 

• E o liberador da carga do ciclo? 

• E o IQ 5/IQ6 dentro da caixa? 

 15 cm 



POLÊMICA 2  

 é possível o 

CME/EP estabelecer 

prazo de prateleira 

seguro para os PPS 

processados? 

NÃO! 
 

 

31/03/2020 

31/03/2020 



• Protegido por embalagem biobarreira? Fechamento 
hermético? Houve algum evento que colocou em risco a 

integridade da embalagem (biobarreira) e a hermeticidade da 
selagem? 

Penetrância 
Dificuldades variadas 

• tecido de  
algodão 65 x 

 
•Papel crepado 

•papel grau  
cirúrgico 

•manta de SMS 

•filmes 

•contêineres 
rígidos 

(válvula e filtro) 

•Tyvek 

EMBALAGENS 
Art. 78 As embalagens utilizadas para a esterilização 
de produtos para saúde devem estar regularizadas 
junto à Anvisa, para uso especifico em esterilização. 

PARÂMETROS 
Pressão 
Temperatura 
Tempo 
Sem vincos ou dobras 

ISO  11607 

 3cm da borda 
 6mm: 1 ou 3 linhas 

Descaso com CME 

65 reusos 



Estudo de caso: posicione-se frente a seguinte 
dúvida encaminhada 

 

Trabalho em um Hospital ortopédico, e temos tido bastante 

perda de caixas cirúrgicas devido a  esterilidade vencida. 

Minhas dúvidas são as seguintes: 

 

1. Após o material ter a data de validade vencida, posso só autoclavar 
trocando a embalagem? Ou... Preciso primeiramente lavar? Ou... 
Reesterilizar sem nada fazer? 

 

2. Tem alguma literatura que me embase o assunto? 



VII - data limite de uso do produto esterilizado: prazo estabelecido em cada instituição, 
baseado em um plano de avaliação da integridade das embalagens, fundamentado na 
resistência das embalagens, eventos relacionados ao seu manuseio (estocagem em 
gavetas, empilhamento de pacotes, dobras das embalagens), condições de umidade e 
temperatura, segurança da selagem e rotatividade do estoque armazenado. NOVO 
PARADIGMA! (RDC ANVISA n. 15 15/03//2012) 
 

Produto para saúde 

Recontaminação 

Microrganis

mos não 

usam 

relógio ou 

calendário! 

EMBALAGEM 

SELAGEM 



Incoerência da data 
limite de uso 

DISTRAIR-SE PELA DATA DO 
PRAZO DE PRATELEIRA  
SEM CONSIDERAR OS 

EVENTOS RELACIONADOS 

 
CONTEÚDO ESTERILIZADO SE 
EMBALAGEM  E A SELAGEM 

ÍNTEGRAS!  
EXAMINE ANTES DO USO! 

 
   Data do processamento: 19/07/2019 

31/03/2020 



Não examinar a integridade da 
embalagem distraindo-se pela data 
“mágica”; 

Discordâncias  nas datas de validade 
conforme métodos de esterilização e 
tipo de embalagem; 

Materiais guardados em 
gavetas/armários “socados”; 

Materiais organizados com elásticos... 

Carregados debaixo do braço... 

“malefícios” do paradigma da 
validade/esterilidade relacionada a data 

31/03/2020 ETO>VAPOR 

ALG<SMS 

31/03/2020 



Outro malefício 
Estudo de caso... Posicionem-se 

 

• Sou Enfermeira de CME e estou com 
uma dúvida a respeito de uma 
solicitação do setor de hemodinâmica 
que esteve em reforma durante 6 meses 
e me solicita reesterilização de 
cateteres de angiografia com a data 
vencida. Os cateteres estavam intactos 
ainda em caixas de papelão. A 
solicitante estimou uma perda no valor 
aproximado de R$ 300 000,00 caso eu 
não colaborasse. Gostaria de saber se a 
senhora pode me ajudar nesta questão. 

2017 

Imagem ilustrativa modificada extraída de google.com .br 



NOTA TÉCNICA  
 
01/2013/GEMAT/
GGTPS/ANVISA 

 

  

  

  “O termo re-esterilização deve ser entendido como 

processo de esterilização de artigos já esterilizados e não 

utilizados (Portaria Interministerial MS/TEM 482/99). 

Deve ser utilizado exclusivamente quando há dúvida 

quanto à segurança do processo ou resultado da 

esterilização inicial. Não pode ser utilizado como 

processo que venha alterar o prazo de validade de um 

artigo esterilizado e não utilizado no prazo definido pelo 

fabricante (Lei 6360/76 art. 67 inciso IV)”.  



CULTURA MICROBIOLÓGICA DOS PPS ..... 
• “... esterilidade é um conceito filosófico que nunca foi  inequivocamente 

demonstrado no mundo real” –  Kelsey, 1972. – The Lancet 

 

 

• NÃO é possível demonstrar 

ausência total de microrganismos 

! 

• Estima-se que apenas 1% das 

bactérias existentes foram 

identificadas até o momento.  

• Falta de representatividade das 

amostras pequenas dos PPS 

examinados. 

• Possibilidade da contaminação 

acidental de 0,1% segundo United 

States Pharmacopoeia e  de até 

2% segundo Daniel et al, 2016. 
 

 

As normas ISO NÃO reconhecem o uso de teste de esterilidade do produto como prova da segurança da esterilização! 

Daniell, E., Bryans, T., Darnell, K., Hansen, J., Hitchins, V.M., 

Saavedra, M., 2016. Product Sterility Testing . . . To Test or Not 

to Test? That Is the Question. Biomedical Instrumentation & 

Technology 50(s3), 35-43. 



POLÊMICA 3 

 embalagem de 

tecido de algodão é 

segura? 

SIM! CONTANTO 

QUE.... 
 

 

65 reusos 



Normas oficiais brasileiras para tecidos usados para 
embalagem de PPS 





Experiências de controle.... 

• Identificar a data  do início do uso; 

• Registrar a cada uso (quando 

    passar pela área do preparo) 

 

 

X X X X X X X X X X X 

X X X X 

25/05/2019 



Considerando que um campo de algodão duplo utilizado como 
embalagem para material utilizado na assistência à saúde seja 
reprocessado pelo menos  
5 x  por semana: 
1 mês = 4 semanas X 5 = 20 reprocessamentos por mês. 
1mês = 20 reprocessamentos  
3 meses = 60 reprocessamentos 
 
Reposição dos campos a cada 3 meses 
(jan-mar=azul/abr-jun=cru/jul-set=verde/out-dez=rosa) 



POLÊMICA 4  

 material molhado é 

material 

contaminado? 

Contaminado NÃO 

mas 

INACEITÁVEL! 
 

 



RELEMBRANDO SEMPRE... 
O MATERIAL INEVITAVELMENTE MOLHA E É 
DESEJÁVEL! É CONDIÇÃO SINE QUA NON  PARA 
LIBERAR CALOR LATENTE! PORÉM...  
A  ÁGUA PRECISA REEVAPORAR 



COMO SECAR? VÁCUO 



ATENÇÃO CME/EP !!! 
EMPENHO MÁXIMO PARA  OBTER 

MATERIAL SECO:  

FACILITAR O VÁCUO AGIR ! 
Rever a(s) embalagem(s) e o carregamento; 

↓ densidade de materiais numa unidade; 

10’ pré-aquecimento do material antes de ligar (AORN); 

↓ densidade de carga; 

 

 

 



O QUE DIZ A NORMA? 

”...não houve a correta evaporação do 
condensado e, de acordo com a 

Association for the Advancement of 
Medical Instrumentation (AAMI), é 
considerada uma falha no processo, 

sendo uma condição inaceitável, 
requerendo um novo processamento 

do item (AAMI, 2017) 

Peso final = inicial 



ALERTAS ! 

1. Convencer-se de que algo não vai bem e que o ciclo 

    deve ser ajustado por quem entende assim como o 

    carregamento da autoclave:  

    revisão do ciclo e qualificação da carga! 

Observações importantes: não podemos nos distrair em obter material seco e 
deixar em segundo plano o alcance da esterilidade dos materiais: 

aumentando a temperatura da câmara externa que pode gerar vapor seco 
(superaquecido-sem umidade para condensar); 

exagerar com materiais absorventes que idem podem - teoricamente - 
sequestrar a umidade do vapor. 

 



DICAS DA PRÁTICA.... COMPARTILHANDO 
EXPERIÊNCIAS 

”.... existe uma recomendação dos fabricantes de autoclaves que diz que a capacidade de carga de uma 

máquina é seu tamanho dividido por 10, ou seja, a capacidade máxima de uma máquina de 255 litros é de 

25.5 kg. Como há a recomendação de nunca colocar a capacidade máxima e sim 80% da capacidade das 

autoclaves, para esta máquina de 25.5 litros, terá sua carga máxima de 20 kg.  

 

Adicionalmente, recomenda-se que os pacotes não devem passar de 10 kg e deve-se manter um espaço 

mínimo de 05 cm entre eles e sempre dentro dos cestos”. 

  

 

 

 José Mário Ramos Anjos 

Enfermeiro  CME  
Hospital São Camilo • Ipiranga 

       



PROBLEMA  

Paciente já anestesiado na sala de cirurgia… 

DEVERÃO SER RE-ESTERILIZADOS? SIM! LIMPOS E ESTERILIZADOS EM CICLO “FLASH” ! 

 

QUAL O RISCO REAL DE TRANSMISSÃO DE MICRORGANISMOS?  



GIOVANA ABRAHÃO DE ARAÚJO MORIYA 

 

Avaliação da manutenção da esterilidade de materiais 

úmido-molhados após a esterilização por vapor e 

armazenamento por 30 dias. 
 

 

                                                       Dissertação de Mestrado apresentado ao 

                                                       Programa de Pós Graduação stricto 

                                                       sensu em Enfermagem na Saúde do 

                                                       Adulto da Escola de Enfermagem da 

                                                       Universidade de São Paulo orientada 

                                                       pela Profa. Dra. Kazuko U. Graziano 

 

 

 

SÃO PAULO 

2009 

 

Disponível no portal teses.usp.br 



20 caixas ciclo completo 

  

Materiais e método  
Preparo e esterilização 

160 grupo experimental  

160 grupo controle 

Argola de  

cilindros  

de porcelana  

8 por caixa 

 

Peso antes e depois 

20 caixas secagem interrompida 

40 caixas  

embaladas 

em SMS 



 

Cont…MÉTODO 

Armazenados por 

30 dias no LEM 

EEUSP 

Contaminação desafio 

com Serratia 

marcescens I.A.L 1855 

106 U.F.C./mL 

Inoculados e incubados 

CONTROLE POSITIVO 

Capacidade de sobrevivência 

da Serratia marcescens I.A.L 

1855 até 30 dias em SMS 



Resultados 
Grupo 

Experimental 

Grupo  

Controle 

Negativo 

Grupo Controle 

Positivo 

Positivo _ _ 20 (100%) 

Negativo 160* # (100%) 160 (100%) _ 

Distribuição dos resultados das culturas microbiológicas dos 

materias-teste do grupo experimental e controle negativo após 

30 dias de armazenamento 

RESULTADOS     SMS 

*Teste de Qui-quadrado de Pearson p<0,0001 em relação ao grupo controle positivo 
#Teste de Qui-quadrado de Pearson p=1 em relação ao grupo controle negativo 

 

 

 



CONCLUSÕES 

Presença de umidade NÃO interferiu na 

manutenção da esterilidade do seu conteúdo 

após 30 dias de armazenamento, revelando a 

eficiência da embalagem. 

A simples presença de água junto do material 

não configurou material contaminado (é o que 

ocorre no ciclo flash) mas é inadmissível não 

rever o ciclo.  



Avaliação da manutenção da esterilidade de artigos com embalagens secas externamente e conteúdos internos úmidos/molhados em diferentes 

embalagens. Giovana Abrahão de Araújo Moriya / Kazuko Uchikawa Graziano 

 

Medidas de segurança no processamento e manutenção da esterilidade de materiais odonto-médico-hospitalares são importantes no controle de infecção 

hospitalar para garantir qualidade na assistência prestada. Materiais molhados/úmidos podem ocorrer, após autoclavação, mesmo quando todas as 

normas e procedimentos exigidos forem seguidos (Lee, 1997). Há recomendações consagradas, oficiais e não oficiais, enfatizando que os materiais 

molhados/úmidos não devem ser utilizados por serem considerados contaminados (AAMI, 2002; Karle, Ryan, 1983; Lee, 1997; Moses, 1994; Strauss, 1984). 

Mas, em busca bibliográfica, não foram encontrados trabalhos científicos evidenciando tal risco. Apesar da conduta-padrão ser a re-esterilização desses 

materiais, depara-se com algumas situações difíceis de gerenciar na prática cotidiana, como o paciente já anestesiado na sala operatória e não existir 

material seguro (seco) para substituição nem tampouco a possibilidade de esperar a re-esterilização. Frente a este problema, Moriya (2005) desenvolveu 

um estudo com o objetivo de avaliar o efeito da presença de umidade em materiais autoclavados interferindo na manutenção da esterilidade, após 

intervalos de tempo de armazenamento. Para tanto, delineou um estudo experimental laboratorial randomizado. Para a metodologia, utilizou 20 caixas 

cirúrgicas perfuradas, com instrumentais em seu interior ocupando 80% de sua capacidade que foram embaladas em uma folha de invólucro SMS 

(Spunboad, Metblound, Spunboad) da empresa Kimberly Clark e em seguida foram externamente contaminadas com Serratia marcescens I.A.L 1855 106 

U.F.C./mL, após ciclo de autoclavação com secagem interrompida. Após a contaminação, todas as caixas foram armazenadas durante 30 dias. Como 

material-teste, nesta fase, foram utilizadas argolas feitas com quatro cilindros de porcelana unidas por 6,0cm de fio SEDA nº 2. A autora utilizou oito 

unidades desses materiais-teste em cada caixa nas seguintes posições dentro das caixas: 3 nas posições superior e inferior e 2 na posição intermediária. 

Da mesma forma que as caixas do grupo experimental, foram preparadas 20 caixas para o controle negativo, porém submetido ao ciclo completo de 

autoclavação. Como tamanho amostral, sob orientação de um bioestatístico, foram utilizadas 160 unidades-teste para o grupo experimental (secagem 

interrompida) e 160 para o grupo controle negativo (ciclo completo). Estes experimentos foram também acompanhados com controles positivos para 

acompanhar a viabilidade de crescimento dos microrganismos teste durante o período de armazenamento. Ressalta-se que a escolha das embalagens SMS 

está justificada pela própria característica da mesma quanto á eficiência de filtração microbiana devido às 3 camadas de polipropileno e pelo fato de ser o 

invólucro descartável mais utilizado no contexto hospitalar; a escolha da Serratia marcenses foi baseada na facilidade de sua identificação nos casos de 

crescimentos positivos, caracterizados por colônias de coloração avermelhada (Bishop, Still, 1962).  A autora obteve as seguintes conclusões: 1. A 

presença de umidade no interior de caixas cirúrgicas perfuradas, embaladas em uma folha de SMS e autoclavadas não interferiu na manutenção da 

esterilidade de seu conteúdo mesmo após 30 dias de armazenamento. 2. Os invólucros SMS mostraram propriedades de biobarreira eficazes, mesmo em 

contato externo com alta carga de Serratia marcescens I.A.L 1855 106 U.F.C./mL. Longe de contrariar as recomendações de que os materiais devam sair 

secos, após autoclavação, este trabalho trouxe evidências científicas para a segurança do uso do material molhado/úmido em situações emergenciais. Em 

que pesem os referenciais teórico-metodológicos utilizados nesta pesquisa, os resultados trouxeram ao enfermeiro e à enfermagem subsídios científicos 

para tomada de decisão nas situações práticas relacionadas a materiais molhados/úmidos (portal: teses.usp.br). 



Giovana Abrahão de Araújo Moriya; Kazuko Uchikawa Graziano. Revista Latino-Americana de Enfermagem. Avaliação da 

manutenção da esterilidade de materiais úmidos/molhados após a esterilização por vapor e armazenamento por 30 dias. 

Rev. Latino-Am. Enfermagem, vol.18, no.4, Ribeirão Preto, July/Aug. 2010. Print version ISSN 0104-1169. 

http://dx.doi.org/10.1590/S0104-11692010000400018  



CONCLUSÃO 



 
                   Validação da Embalagem (papel grau cirúrgico) 
 

          Permeabilidade ao agente esterilizante  

                       (duas ou mais camadas) 

         Barreira microbiana eficaz 

                       (aerossol de esporos bacterianos) 

         Teste de envelhecimento acelerado 

                       (37oC , 50oC e geladeira 06 meses) 

 Regularidade do papel (exame visual contra a luz) 

 Porosidade com porosímetro Gurley 

 Resistência à penetração de água por método Cobb 

 Resistência mecânica-tração por dinamômetros 

 Resistência a estouro por método Müllen 

 Resistência a rasgo por método Elmendorf                                                      

(ABNT/93) 

RESPONSABILIDADES DO FABRICANTE DAS EMBALAGENS 



POLÊMICA 5  

 calibração e qualificação 

 de equipamentos é imprescindível? 

SIM! 
 

 

Art. 39 A qualificação térmica e a calibração dos instrumentos de controle e medição dos 

equipamentos de esterilização a vapor e termodesinfecção e as requalificações de operação 

devem ser realizadas por laboratório capacitado, com periodicidade mínima anual. 

XXII - qualificação da instalação: evidência documentada, fornecida pelo fabricante ou 

distribuidor, de que o equipamento foi entregue e instalado de acordo com as suas especificações; 

XXIII - qualificação de operação: evidência documentada, fornecida pelo fabricante ou 

distribuidor, de que o equipamento, após a qualificação da instalação, opera dentro dos 

parâmetros originais de fabricação; 

XXIV - qualificação de desempenho: evidência documentada de que o equipamento, após as 

qualificações de instalação e operação, apresenta desempenho consistente por no mínimo 03 

ciclos sucessivos do processo, com parâmetros idênticos, utilizando-se pelo menos a carga de 

maior desafio, determinada pelo serviço de saúde; 

 

 

RDC ANVISA 15/2012 



TERMODESINFETADORA: qualificação de 
desempenho 

80º C/10’ 



SERÁ QUE TODOS OS ITENS ABAIXO ILUSTRADOS CHEGAM ATEMPERATURA DE ESTERILIZAÇÃO AO MESMO MOMENTO ?  
   
SÓ MEDINDO PARA SE TER A RESPOSTA... 

TALVEZ NÃO! TALVEZ SIM! 





ABNT ISO/TS 17665-3, 2017 

  
Critérios para agrupamento de PPS a 

serem esterilizados por vapor saturado 
sob pressão segundo  

ABNT ISO/TS 17665-3/2017. Atribuir um 
produto para saúde a uma 

determinada GRUPO de produtos é a 
primeira fase de qualificação de 

desempenho 
 

PROJETO 



 PRODUTOS PARA SAÚDE: METAIS E NÃO METAIS 
 



      PESO 



     SISTEMA DE BARREIRA ESTÉRIL OU SISTEMA DE EMBALAGEM 
 



Classificação completa dos PPS em famílias a serem esterilizados por  
vapor saturado sob pressão 

ABNT ISO/TS 17665-3, 2017 



Síntese: urge implementar a classificação dos PPS em 
cada CME... obrigatoriamente para aqueles complexos 

como parte da qualificação de desempenho !!!! 

Atribuir um PPS a uma família particular 

de produtos é o primeiro estágio da 

qualificação de desempenho no ponto 

de uso como especificado na  

ABNT NBR ISO/ 17665-1 (2010) e na 

ABNT NBR ISO/ 17665-2 (2013)  

A família de produtos é determinada 

pelo produto para saúde que impõe 

maior desafio ao processo de 

esterilização e ao sistema de barreira 

(ABNT NBR ISO/ 17665-2, 2017). 



BUSCA EM FONTES INDEPENDENTES: 
• Literatura internacional e nacional, revistas científicas, associações 
• Teses, dissertações, pesquisas 
FONTES COM RESTRIÇÕES: 
• Informações dos fabricantes 
• Estudos patrocinados 
• Aulas e revisões (olhar individual) 
ANÁLISE CRÍTICA DO CONHECIMENTO: 
• Não há verdades absolutas 
• A mesma questão pode ser analisada por diferentes aspectos 
• Reconhecer as tendências de transformação do conhecimento 
• Possibilitar a diversidade 

 

FONTE DE INFORMAÇÕES 
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