PORTARIA SAS/MS n© 936, de 4 de dezembro de 2002

O Secretério de Assisténcia a Saude, no uso de suas atribui¢des, Considerando que o
Grampeador Circular Intraluminal é de uso Unico restrito, ndo havendo possibilidade de
reprocessamento; Considerando que os Grampeadores Lineares e Lineares Cortantes sédo
produtos médico-hospitalares rotulados para uso Unico; Considerando que a reutilizacéo
desses grampeadores lineares e lineares cortantes € uma pratica comum nos servigos de
saude do Brasil e do exterior, com implicacdes tanto de ordem técnica quanto de ordem
ética, legal e econémica, e Considerando que os grampeadores lineares, utilizados para a
realizacdo de suturas mecanicas, nos diversos procedimentos que envolvem as
especialidades de urologia, cirurgia do aparelho digestivo, cirurgia toracica, oncolégicos ou
nao, resolve:

Art. 1° Estabelecer o Protocolo de Reprocessamento dos Grampeadores Lineares
Cortantes e Lineares, conforme Anexo desta Portaria, bem como o seu Fluxograma de

Validacéo e disponibilizaHos no site do Ministério da Saude: www.saude.gov/sas na forma
de consulta publica, durante 30 (trinta) dias.

Art. 2° Instruir que esta Secretaria constituira grupo de trabalho para, no prazo maximo
de 120 (cento e vinte) dias, elaborar a validagdo dos protocolos de reprocessamento dos
grampeadores cirargicos especificados, e em conjunto com a Agéncia de Vigilancia
Sanitéria, estabelecer o Roteiro de Inspecdo de estabelecimentos de salide e empresas
gue reprocessam produtos médico-hospitalares, de que trata o Art. 1° desta Portaria.

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor a partir de 01 de dezembro de 2002, revogando as
disposicGes em contrario.

RENILSON REHEM DE SOUZA

ANEXO

Grampeadores Lineares Cortantes

Método

Estagio 1 - Inicio do reprocessamento em sala cirdrgica

O instrumento tao logo seja liberado do ato operatério é colocado numa vasilha, a carga é
retirada e desprezada e o instrumento é submergido em agua destilada. No final da
cirurgia o instrumento é levado ao centro de material e esterilizagao.

Motivo:

Para evitar que quaisquer defeitos possam mudar a funcéo correta do instrumento, para
gue este seja reutilizado.

Estagio 2 - limpeza



O instrumento é retirado da vasilha. O instrumento e sua parte metalica sdo
inspecionados, sua funcionalidade é testada e novamente é submerso em detergente
enzimatico.

Motivo:

Para certificar-se de que o grampeador linear cortante seja reprocessado sem o dispositivo
de carga, para certificar-se do perfeito funcionamento do grampeador.

Lavagem

A parte metdlica é solta do corpo. O grampeador mecénico linear cortante € colocado
numa vasilha, com as péas viradas para cima e onde € colocado uma solucdo com agua do
limpador ultra-sénico e o instrumento e limpado por 10 minutos, a fim de realizar a
limpeza da parte interna do mesmo. A pa € limpa com o uso de uma flanela umida e
macia sem detergente, sendo seca logo depois. Na situacdo da auséncia e lavador
ultrassénico, deve-se escovar 0s instrumento, utilizando-se escovas apropriadas, tais como
escovas rolicas de 3mm, 5mm e 10mm, escovas dentais e escovas cirdrgicas, de acordo
com o desenho do grampeador. Inspecionar o0s instrumentos, avaliando a sua possivel
reutilizacéo.

Motivo:

Para permitir a limpeza interna de seu corpo, para ndo imergir a pa para que ela nao
mude 0 mecanismo, para remover as particulas organicas da ponta e de suas
extremidades, remover os tracos de detergente e assegurar a limpeza da pa.

Enxagie

A ponta do instrumento e a extremidade metalica sdo imergidas e sacudidas em agua
limpa. Utilizar &gua corrente abundante, trés (3) enxagues sdo requeridos (norma ACNOR
7.3.6.). Enxaguar os instrumentos utilizando agua corrente abundante. Expor os
instrumentos sobre a bancada de trabalho, utilizando um campo de tecido de cor clara, de
modo que os instrumentos possam secar e a superficie de cor clara ira facilitar a

visualizacao de residuos de sujidade.
Motivo:

Para remover as particulas embebidas de dentro do corpo e da parte metdlica e assim
assegurar uma limpeza perfeita.

Secagem

A secagem do instrumento é completada com o uso de uma secadora por 2 horas. O
instrumento, durante a secagem, é posto na posicao vertical. Apds expor os instrumento

sobre a bancada de trabalho, utilizando um campo de tecido de cor clara, de modo que a
superficie de cor clara facilitara a visualizagdo de possiveis residuos de sujidade. Uma

ltima inspegéo visual e funcional é feita.



Motivo:

Para remover o excesso de agua do corpo, verificar se todos 0s tragcos de sujeira sumiram
(norma ACNOR 4.2.1.1.), para mostrar quaisquer defeitos capazes de alterar o
funcionamento, para eliminar todas as gotas daninhas de agua antes da esterilizacdo com
oxido de etileno (norma ACNOR 4.2.2.1.); se ndo, voltar a secadora ou ao ar comprimido.

Estagio 3 - método de empacotamento

O grampeador linear cortante é colocado com a ajuda de papel de embrulho numa bolsa
dupla feita de papel, de um lado, e plastico transparente, do outro, de acordo com as

recomendacgfes da AORN e da ACNOR (norma 4.3.2.1.).

Uma etiqueta adesiva é colocada no pacote, identificando o nimero de registro, 0 nimero
do esterilizador, a data de esteriliza¢do e a data de vencimento (norma ACNOR 7.4.1.). Os
dois embrulhos sdo lacrados individualmente usando-se um dispositivo termo-lacrador.

Estagio 4 - esterilizagdo

Conforme as diretrizes especificadas pelo fabricante e aquelas reconhecidas pela AORN e
pela ACNOR, a esterilizacdo usando 6éxido de etileno dura 1 hora e 45 minutos, a 130°F e
a 60% de umidade. O controle é feito de acordo com as especificaces da AORN e da

ACNOR relativos ao teste de empacotamento de produtos bioldgicos padrédo (ATTEST -3M),
(ACNOR norma 7.5.1.); dispositivo para exposi¢cdo de esporos especificamente criado para
o0 teste de esterilizacdo com éxido de etileno.

Estagio 5 - ventilacao
Na situacé@o da esterilizagdo ter sido realizada por 6xido de etileno sera necesséria a

ventilacdo de 24 horas a 130°F, num dispositivo de ventilacéo ; isto se faz para permitir a
dissipagdo do gas presente no material plastico do instrumento. Este pode ser usado apos

este periodo se os testes bhiol6gicos e os indicadores para o tratamento na superficie
externa do pacote (norma ACNOR 4.3.4.1) forem confirmados (mudanc¢a de cor apds a
esterilizacao).

Grampeadores Lineares

Método

Estagio 1 - Inicio do reprocessamento em sala cirdrgica

O instrumento tdo logo seja liberado do ato operatério é colocado numa vasilha, a carga é
retirada e desprezada e o instrumento é submergido em agua destilada. No final da

cirurgia o instrumento é levado ao centro de material e esterilizacao.

Motivo:



Para evitar que quaisquer defeitos possam mudar a fungdo correta do instrumento, para
gue este seja reutilizado.

Estagio 2 - limpeza

O instrumento é retirado da vasilha. O instrumento e sua parte metalica sdo

inspecionados, sua funcionalidade é testada e novamente é submerso em detergente
enzimatico.

Motivo:

Para certificar-se de que o grampeador linear seja reprocessado sem o dispositivo de
carga, para certificar-se do perfeito funcionamento do grampeador.

Lavagem

A parte metdlica é solta do corpo. O grampeador mecanico linear é colocado numa
vasilha, com a extremidade submersa na solu¢do com agua do limpador ultra-sbnico e o
instrumento e limpado por 10 minutos, a fim de realizar a limpeza da parte interna do
mesmo. A extremidade é limpa com o uso de uma flanela Umida e macia sem detergente,
sendo seca logo depois. Na situacdo da auséncia e lavador ultrassdnico, deve-se escovar
os instrumento, utilizando-se escovas apropriadas, tais como escovas rolicas de 3mm,

5mm e 10mm, escovas dentais e escovas cirurgicas, de acordo com o desenho do
grampeador. Inspecionar os instrumentos, avaliando a sua possivel reutilizagéo.

Motivo:

Para permitir a limpeza interna de seu corpo, para ndo imergir a pa para que ela nao
mude o mecanismo, para remover as particulas organicas da ponta e de suas
extremidades, remover os tracos de detergente e assegurar a limpeza da pakEnxague

A ponta do instrumento e a extremidade metalica sdo imergidas e sacudidas em agua

limpa. Utilizar agua corrente abundante, trés (3) enxagies sdo requeridos (norma ACNOR
7.3.6.). Enxaguar os instrumentos utilizando agua corrente abundante. Expor os
instrumentos sobre a bancada de trabalho, utilizando um campo de tecido de cor clara, de
modo que o0s instrumentos possam secar e a superficie de cor clara ira facilitar a
visualizagio de residuos de sujidade.

Motivo:

Para remover as particulas embebidas de dentro do corpo e da parte metdlica e assim
assegurar uma limpeza perfeita.

Secagem
A secagem do instrumento é completada com o uso de uma secadora por 2 horas. O

instrumento, durante a secagem, € posto na posicao vertical. Apds expor os instrumento
sobre a bancada de trabalho, utilizando um campo de tecido de cor clara, de modo que a



superficie de cor clara facilitara a visualizacdo de possiveis residuos de sujidade. Uma
ltima inspecgéo visual e funcional é feita.

Motivo:

Para remover o0 excesso de agua do corpo, verificar se todos os tragos de sujeira sumiram

(norma ACNOR 4.2.1.1.), para mostrar quaisquer defeitos capazes de alterar o
funcionamento, para eliminar todas as gotas daninhas de agua antes da esterilizacdo com
oxido de etileno (norma ACNOR 4.2.2.1.); se ndo, voltar a secadora ou ao ar comprimido.

Estagio 3 - método de empacotamento

O grampeador linear é colocado com a ajuda de papel de embrulho numa bolsa dupla
feita de papel, de um lado, e plastico transparente, do outro, de acordo com as
recomendacgfes da AORN e da ACNOR (norma 4.3.2.1.).

Uma etiqueta adesiva é colocada no pacote, identificando o nimero de registro, 0 niimero
do esterilizador, a data de esterilizacéo e a data de vencimento (norma ACNOR 7.4.1.). Os

dois embrulhos séo lacrados individualmente usando-se um dispositivo termo-lacrador.
Estagio 4 - esterilizacdo

Conforme as diretrizes especificadas pelo fabricante e aquelas reconhecidas pela AORN e
pela ACNOR, a esterilizagcdo usando Oxido de etileno dura 1 hora e 45 minutos, a 130°F e
a 60% de umidade. O controle ¢ feito de acordo com as especificaces da AORN e da

ACNOR relativos ao teste de empacotamento de produtos biolégicos padrédo (ATTEST -3M),
(ACNOR norma 7.5.1.); dispositivo para exposicéo de esporos especificamente criado para

o teste de esterilizacdo com éxido de etileno.
Estagio 5 - ventilagéo

Na situacdo da esterilizacdo ter sido realizada por 6xido de etileno sera necesséria a

ventilacdo de 24 horas a 130°F, num dispositivo de ventilacdo; isto se faz para permitir a
dissipacdo do gas presente no material plastico do instrumento. Este pode ser usado apos
este periodo se os testes bioldgicos e os indicadores para o tratamento na superficie
externa do pacote (norma ACNOR 4.3.4.1) forem confirmados (mudanca de cor apos a
esterilizagéo).

Recomendacdes Gerais:

Lavar as médos apos a realizacao de procedimentos de limpeza, desinfec¢do e manuseio de
instrumentos contaminados.

EPI necessario: luvas de latex de procedimento ndo estéril e luvas de nitrile para
procedimentos ndo estéril, avental plastico, 6culos de protecdo e mascara cirdrgica.

Realizar a diluicdo da solugdo enzimética de acordo com a recomendacgdo do fabricante.
Desmontar os instrumentos cuidadosamente, dentro do que desenho permita.






