CONSELHO REGIONAL DE ENFERMAGEM DE SANTA CATARINA
Autarquia Federal criada pela Lei N2 5.905/73

PARECER COREN/SC N° 019/CT/2016

Assunto: Reavaliacao de testes bioldgicos nas autoclaves.

| — Fatos:

“Trabalho em uma Unidade Bésica de Salde de um municipio. Esta semana
estabeleceu-se uma rotina para reavaliacdo de testes bioldgicos nas autoclaves que deixaram
as profissionais enfermeiras da rede em ddvida. Estabeleceu-se que os testes seriam realizados
semanalmente, no Gltimo ciclo do dia (tercas-feiras), e enviado a Responsavel técnica na
Quarta feira (via malote) para anélise. E possivel este periodo de 24 horas (ou até mais) de

intervalo entre o ciclo que fizemos e a analise do teste biologico?”

Il — Fundamentacéo e analise:

Conforme a Resolucdo RDC ANVISA n°15, de 15 de marco de 2012, que dispde
sobre requisitos de boas praticas para o processamento de produtos para salde e da outras
providéncias. Em seu Capitulo 1l Das Boas Praticas Para O Processamento De Produtos Para
Salde na Secdo IX: Da Esterilizacao cita em seus artigos:

Art. 93 E obrigatorio a realizacdo de teste para avaliar o desempenho do sistema
de remocdo de ar (Bowie & Dick) da autoclave assistida por bomba de véacuo, no primeiro
ciclo do dia.

Art. 94 Nao é permitido a alteracdo dos parametros estabelecidos na qualificacdo
de operacdo e de desempenho de qualquer ciclo dos equipamentos de esterilizacao.

E ainda na Secdo X que dispde do Monitoramento do Processo de Esterilizagdo
seguem os artigos:

Art. 96 O monitoramento do processo de esterilizacdo deve ser realizado em cada
carga em pacote teste desafio com integradores quimicos (classes 5 ou 6), segundo rotina
definida pelo préprio Centro de Material e Esterilizagio (CME) ou pela empresa

processadora.
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Art. 97 O monitoramento do processo de esterilizagdo com indicadores fisicos
deve ser registrado a cada ciclo de esterilizacéo.

Art. 98 No monitoramento do processo de esterilizacdo dos produtos para satde
implantaveis deve ser adicionado um indicador biolégico, a cada carga.

Paragrafo Unico. A carga s6 deve ser liberada para utilizacdo apds leitura negativa
do indicador biolégico.

Art. 99 O monitoramento do processo de esterilizagdo com indicador biologico
deve ser feito diariamente, em pacote desafio disponivel comercialmente ou construido pelo
CME ou pela empresa processadora, que deve ser posicionado no ponto de maior desafio ao
processo de esterilizacdo, definido durante os estudos térmicos na qualificacdo de
desempenho do equipamento de esterilizagéo.

Art. 100 A area de monitoramento do processamento de produtos para saude deve
dispor de sistema para guarda dos registros dos monitoramentos.

Ante ao exposto o Coren SC conclui que os marcadores bioldgicos devem ser
analisados a cada ciclo de esterilizacdo, caso seja realizado apenas uma vez durante a semana,
apenas o marcador deste ciclo serd analisado. Recomenda-se a leitura da RDC n° 15 da
ANVISA gue dispGe sobre requisitos de boas praticas para o processamento de produtos para

salide e da outras providéncias.

E o Parecer, salvo melhor juizo.

Floriandpolis, 31 de outubro de 2016.

Enf. MSc. lona Vieira Bez Birolo
Coordenadora das Camaras Técnicas
Coren/SC 58.205

Parecer homologado na 5472 Reunido Ordinaria de Plendrio do COREN-SC em
17/11/2016.
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1V - Bases de consulta:

ANVISA. RDC N°15, de 15 de Marco de 2012 Dispe sobre requisitos de boas préaticas para
0 processamento de produtos para salude e da outras providéncias. Disponivel em:
http://www.sobecc.org.br/arquivos/legislacao/06%20RESOLU%C3%87%C3%830_RDC_%
20N%C2%BA15 ANVISA %20MAR%C3%870%202012.pdf acesso em: 28.09.2016
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