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SAUDE
GABINETE DO SECRETARIO

Resolucéo SS-27, de 28-2-2007

Aprova Norma Técnica que institui medidas de controle sobre o uso do Glutaraldeido nos Estabelecimentos
Assistenciais de Saude

O Secretario de Saude do Estado de S&o Paulo, considerando:

O Decreto 2657 de 03/07/1998, que promulga a Convencao 170 da Organizac¢do Internacional do Trabalho, relativa
a seguranca na utilizacdo de produtos quimicos no trabalho;

A Lei Orgéanica da Saude 8080, de 19 de Setembro de 1990, que disp&e sobre as condi¢bes para a promogao,
protecao e recuperacdo da salde, a organizacao e o funcionamento dos servigos correspondentes e da outras
providéncias;

A Portaria Federal 3120 de 1° de Julho de 1998, Ministério da Saude, que aprova a Instru¢do Normativa de
Vigilancia em Saude do Trabalhador no Sistema Unico de Saude;

A Lei Estadual 10083 de 23 de setembro de 1998, que estabelece o Cddigo Sanitario no Estado de Sao Paulo;

A Lei Estadual Complementar 791 de 09 de Marc¢o de 1995, que estabelece o Cédigo de Salde no Estado de Séo
Paulo;

A Lei Estadual 9505 de 11 de Marco de 1997, que disciplina as areas e os servicos de salde dos trabalhadores no
Sistema Unico de Saude;

Os estudos realizados pelo Grupo Técnico de Trabalho instituido através da Resolucdo SS - 46 de 25 de Abril de
2006;

A Portaria Federal 15 de 23 de Agosto de 1988, que determina e estabelece normas para o registro de produtos
saneantes domissanitarios com finalidade antimicrobiana e;

O uso da substancia quimica Glutaraldeido em Estabelecimentos Assistenciais de Saude , tendo em vista sua
toxicidade e a preservacgdo da salde dos trabalhadores e dos usuérios de servigos de saude, resolve:

Artigo 1° - Fica aprovada a Norma Técnica que institui medidas de controle sobre o uso do Glutaraldeido nos
Estabelecimentos Assistenciais de Saude, no &mbito do Estado de Sao Paulo, que faz parte integrante desta
Resolucdo em seu Anexo |.

Artigo 2° - O ndo cumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Norma Técnica, sujeitara o infrator as penalidades
previstas na Lei Estadual 10083 de 23 de Setembro de 1998 — Cddigo Sanitario do Estado de Sédo Paulo.

Artigo 3° - A observancia desta Norma Técnica ndo desobriga os Estabelecimentos Assistenciais de Saude do
cumprimento de outras disposicfes legais (federais, estaduais e municipais) com relagdo ao assunto e ainda
daquelas oriundas de convengdes, acordos e contratos coletivos de trabalho.

Artigo 4° - Os Estabelecimentos Assistenciais de Salde terdo prazo de 180 dias, a partir da data de publicagdo da
presente Norma Técnica para adequacédo de suas instalacfes, processos e procedimentos.

Artigo 5° - Esta Resolucdo entrard em vigor na data de sua publicacao.
ANEXO |

NORMA TECNICA QUE INSTITUI MEDIDAS DE CONTROLE SOBRE O USO DO GLUTARALDEIDO NOS
ESTABELECIMENTOS ASSISTENCIAIS DE SAUDE
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CAPITULO 1

INTRODUCAO

1.1 - JUSTIFICATIVA

Reconhecendo os fatores de riscos a salude dos trabalhadores e dos usuarios de servigos de salde quando se
utilizam métodos quimicos de esterilizacdo e desinfeccdo em Estabelecimentos Assistenciais de Salde - EAS, em
especial a substancia quimica Glutaraldeido, e tendo em vista as demandas da sociedade civil organizada e
denuncias de problemas de salde relacionados ao uso desta substancia em hospitais, a Secretaria de Estado da
Saude de S&o Paulo instituiu Grupo Técnico de Trabalho com a finalidade de elaborar a presente Norma Técnica.
O Grupo é composto pelos representantes das seguintes instituicdes:

CVS - Centro de Vigilancia Sanitaria (Coordenador);

CVE - Centro de Vigilancia Epidemiolégica;

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Ministério da Saude;

FUNDACENTRO - SP- Fundacao Jorge Duprat Figueiredo de Seguranca e Medicina do Trabalho - Ministério do
Trabalho e Emprego;

COREN - Conselho Regional de Enfermagem de S&o Paulo;

ACPO - Associacdo de Consciéncia a Prevencao Ocupacional,

APECIH - Associacdo Paulista de Estudos e Controle de Infeccdo Hospitalar;

SOBECC - Sociedade Brasileira de Enfermeiros de Centro Cirlirgico, Recuperacéo Anestésica e Centro de Material
e Esterilizagéo;

A metodologia de trabalho constou de:

Pesquisa bibliografica;

Reunides no Centro de Vigilancia Sanitaria, com a participacdo de convidados especialistas das seguintes
instituicdes:

Escola de Enfermagem da Universidade de Sao Paulo - USP, Instituto Adolfo Lutz - IAL, Companhia de
Saneamento Basico do Estado de Sao Paulo - SABESP, Companhia de Tecnologia de Saneamento Ambiental -
CETESB, Instituto de Quimica da USP, Conselho Regional de Farmacia de S&o Paulo, Instituto Central

- Hospital das Clinicas da Universidade de S&do Paulo, Hospital Sirio Libanés, Faculdade Oswaldo Cruz e Medicina
do ABC;

Diagnostico sobre o uso da substancia quimica glutaraldeido em EAS, através de visitas técnicas realizadas em
07(sete) hospitais e em uma clinica de endoscopia, por equipe multiprofissional e com aplicacéo de questionario
contendo perguntas abertas e fechadas;

Envio do questionario aos 28 (vinte e oito) Hospitais Sentinela do Estado de S&o Paulo, com justificativa e fixagao
de prazo para a resposta, sendo que o critério de selecdo adotado foi por serem participantes do Projeto Hospitais
Sentinela da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Considerando:



A analise dos dados obtidos nos questionarios respondidos e as visitas técnicas realizadas, que constataram o uso
generalizado e nao centralizado do Glutaraldeido 18 e, Os estudos realizados e a experiéncia dos profissionais do
Grupo Técnico de Trabalho justificam-se plenamente a elaboragéo desta Norma Técnica, padronizando
procedimentos, implantando medidas de controle e com isso racionalizando e circunscrevendo o uso do
Glutaraldeido em Estabelecimentos Assistenciais de Saude.

A proposta de Norma Técnica foi levada a Consulta Publica por 60 dias a partir de Julho a por 60 dias a partir de
Julho das seguintes entidades: UNICAMP - Universidade Estadual de Campinas, Grupo de Vigilancia Sanitaria do
GSAE - Grupo de Servicos Ambulatoriais Especializados da Secretaria de Estado da Saude de S&o Paulo,
Irmandade da Santa Casa de Miseric6rdia de Sdo Paulo, Hospital Universitario da USP, CETESB - Companhia de
Tecnologia de Saneamento Ambiental, COVISA - Coordenacéo de Vigilancia em Saude da Secretaria de

Saude do Municipio de Sao Paulo e empresa privada.

1.2 - OBJETIVOS

Manter vigilancia a sadde dos trabalhadores expostos aos fatores de riscos quimicos, em especial o Glutaraldeido.
Estabelecer medidas de controle para prevenir agravos a salde dos trabalhadores e dos usuarios de servigos de
saude.

1.3 - ABRANGENCIA

As disposi¢8es aqui contidas aplicam-se a todos os Estabelecimentos Assistenciais de Saude e Centrais de
Esterilizacdo de material médico hospitalar autbnomas e independentes, que usam a substancia quimica
Glutaraldeido como esterilizante e/ou desinfetante de artigos e materiais.

No que couber, a presente Norma Técnica aplica-se as Unidades de Esterilizacdo reprocessadoras de produto
médico, aos Laboratdrios Clinicos e de Anatomo-patologia, Anatomia, Histologia e Estabelecimentos de Ensino e
Pesquisa na area de Saude.

1.4 - DEFINICOES

Para efeitos desta horma sdo adotadas as definigcbes a seguir:

Artigos criticos: materiais, equipamentos e instrumentos odontolégicos, médicos e hospitalares, bem como seus
acessarios, que entram em contatos com tecidos sub-epiteliais, tecidos lesados, érgéos e sistema vascular.
Artigos semicriticos: materiais e equipamentos odontolégicos, médicos e hospitalares que entram em contato com
mucosas e pele nédo integra.

Artigos termossensiveis: sdo aqueles que ndo podem ser esterilizados pelos métodos fisicos tradicionais.
Bactericida: substancia ou produto que tem a capacidade de destruir bactérias.

Biocida: designacdo genérica de substancia que inibe o crescimento de microrganismos, ou que 0s extermina.
Central de Material Esterilizado: unidade destinada a recepc¢éo, expurgo, limpeza, descontaminacéo, preparo,
esterilizagcdo, guarda e distribuicdo dos materiais utilizados nas diversas unidades de um estabelecimento de saude.
Desinfec¢éo: processo de eliminacdo ou destruicdo de microrganismos na forma vegetativa, independente de
serem patogénicos ou ndo, presentes nos artigos e objetos inanimados.

A desinfec¢do pode ser de baixo, médio ou alto nivel. Pode ser feita através do uso de agentes fisicos ou quimicos.
Desinfetante de alto nivel: produto que elimina a maioria dos microrganismos, exceto alguns esporos bacterianos.
Desinfetante Hospitalar Para Artigos Semicriticos: produto para uso exclusivo em hospitais e estabelecimentos
relacionados com o atendimento a saude.

Epistaxe: sangramento proveniente da mucosa nasal.

Equipamento de Protecéo Individual - EPI: todo dispositivo ou produto, de uso individual utilizado pelo trabalhador,
destinado a protecéo de riscos suscetiveis de ameacar a seguranca e a saude no trabalho.

Equipamentos de Protecéo Coletiva - EPC: todos e quaisquer dispositivos de uso coletivo, de fabricacdo nacional
ou estrangeira, destinado a proteger a saude e a integridade fisica dos trabalhadores.

Estabelecimento Assistencial de Saude - EAS: qualquer edificacdo destinada a prestacdo de assisténcia a salde da
populacdo, que demande o acesso de pacientes, em regime de internacdo ou nao, qualquer que seja o seu nivel de
complexidade.

Esterilizagdo: processo fisico ou quimico empregado para eliminar microrganismos nas formas vegetativas e
esporuladas das substancias, materiais ou artigos.

Farmacia de atendimento privativo de unidade hospitalar ou farmacia hospitalar: unidade clinica de assisténcia
técnica e administrativa, dirigida por farmacéutico, integrada funcional e hierarquicamente as atividades
hospitalares.

Fungicida: substéncia ou produto que tem a capacidade de destruir fungos.

Germicida: produto que destrdi microrganismos, especialmente os patogénicos.

Lava-olhos: equipamento composto de cuba com jatos de agua direcionados para os olhos, destinados a lavagem
dos mesmos.

Layout: arranjo fisico com dimensionamento de recursos diretos (maquinas, equipamentos, mobiliario, etc), areas e
volumes;

Limite de Exposicéo Ocupacional - Valor Teto - (TLV-C):

Valor Teto: significa que a concentracédo de vapor de Glutaraldeido ndo pode ser excedida em nenhum momento da
exposicdo do trabalhador;

Monitor de glutaraldeido: tira recoberta com reagentes quimicos para medir a concentracdo minima efetiva das
solugdes de glutaraldeido.



Produto Médico: produto para a salde, tal como equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou
aplicacdo médica, odontolégica ou laboratorial, destinado a prevencao, diagnéstico, tratamento, reabilitacdo ou
anticoncepc¢dao e que nao utiliza meio farmacoldgico, imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal funcao
em seres humanos, podendo, entretanto ser auxiliado em suas func¢des por tais meios.

Produto saneante domissanitério: substancia ou preparacao destinadas a higienizacao, desinfec¢do, desinfestagéo,
desodorizacédo, odorizacdo, de ambientes domiciliares, cole de ambientes domiciliares, coleacéo por qualquer
pessoa, para fins domésticos, para aplicacdo ou manipulacdo por pessoas ou entidades especializadas, para fins
profissionais.

Produtos de Risco I: compreendem os saneantes domissanitarios e afins em geral, excetuando-se os classificados
como risco Il. Os produtos classificados de risco | devem atender ao disposto em legislagGes especificas.

Produtos de Risco Il: compreendem os saneantes domissanitarios e afins que sejam causticos, corrosivos, 0s
produtos cujo valor de pH, em solucdo a 1% p/p (peso por peso) a temperatura de 25° C (vinte e cinco graus
Celsius), seja igual ou menor que 2 e igual ou maior que 11,5, aqueles com atividade antimicrobiana, os
desinfestantes e os produtos biolégicos a base de microrganismos. Os produtos classificados de risco I

devem atender ao disposto em legislacdes especificas.

Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional - PCMSO: estabelecido pela Norma Regulamentadora do
Ministério do Trabalho e Emprego-NR-7 € um programa de prevenc¢éo, rastreamento e diagndstico precoce dos
agravos a saude relacionados ao trabalho.

Programa de Prevencédo de Riscos Ambientais - PPRA: estabelecido pela Norma Regulamentadora do Ministério do
Trabalho e Emprego-NR-9 é um programa que visa a prevencao da salude e da integridade fisica do trabalhador
mediante antecipacao, reconhecimento, avaliagdo e controle de ocorréncias de riscos ambientais existentes ou que
venham a existir no ambiente de trabalho, levando em consideragéo também a protecdo do meio ambiente e dos
recursos naturais.

SQM: Sensibilidade Quimica Mdltipla: distirbio adquirido caracterizado por sintomas recorrentes relacionados a
varios 0rgdos, que ocorre em resposta a uma exposi¢ao a muitos compostos nao relacionados quimicamente, em
doses muito abaixo daquelas estabelecidas como biologicamente perigosas na populagédo em geral. A re-exposi¢édo
dos pacientes desencadeia episédios agudos, que abrangem diversos sintomas, desde problemas de memoria,
tontura ou vertigem, dificuldade em focar a viséo, irritabilidade, mialgia (dor muscular), dores nas articulagdes,
dorméncia nos dedos e artelhos, rinite, sinusite, distlrbios menstruais e cistos ovarianos, chegando a depressao,
enxaqgueca, intestino irritavel e problemas digestivos (BOWLER & CONE, 2001).

Saulde do Trabalhador: conjunto de atividades que se destina, através de a¢des de vigilancia epidemioldgica e
sanitaria, a promocao e protecdo da saude dos trabalhadores, assim como visa a recuperacéo e reabilitacdo da
saude dos trabalhadores submetidos a riscos e agravos advindos das condicdes de trabalho, abrangendo os itens |
ao VIl da Lei Organica da Saude - 8080/90.

Toxicidade: propriedade que tem a substancia ou produto de provocar efeitos adversos.

Unidade de Esterilizagdo: unidade de apoio a salde destinada a operacionalizacédo de processos de esterilizacao,
reesterilizagdo e reprocessamento de produtos por 6xido de etileno.

Vigilancia em Salde do Trabalhador: compreende uma atuagdo continua e sistematica, ao longo do tempo, no
sentido de detectar, conhecer, pesquisar e analisar os fatores determinantes e condicionantes dos agravos a salde
relacionados aos processos e ambientes de trabalho, em seus aspectos tecnolégico, social, organizacional e
epidemiolégico, com a finalidade de planejar, executar e avaliar intervencdes sobre esses aspectos,

de forma a elimin4-los ou controla-los.

Virucida: substancia ou produto que tem a capacidade de destruir virus.

1.5 - SIGLAS E ABREVIATURAS

ABNT - Associagédo Brasileira de Normas Técnicas: 6rgéo responsavel pela normalizacéo técnica no pais, fazendo
a base necesséria ao desenvolvimento tecnolégico brasileiro.

ACGIH - American Conference of Governmental Industrial Hygienists: organizagdo americana com o objetivo de
auxiliar a educacéo basica, voltada para o bem estar do trabalhador, e investir no desenvolvimento e na
disseminacgdo do conhecimento técnico para o progresso da saude.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria: agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude, com o
objetivo de promover a protecdo da saude da populacdo por intermédio do controle sanitério da producao e da
comercializagao de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos,
dos insumos e das tecnologias a eles relacionados.

CAS - Chemical Abstracts Service: referéncia internacional de substancias quimicas.

CAT - Comunicacao de Acidente de Trabalho: notificacdo obrigatdria efetuada, junto ao Instituto Nacional de
Seguridade Social - INSS, com o objetivo de registrar os acidentes de trabalho e as doenc¢as ocupacionais dos
trabalhadores regidos pela Consolidacdo das Leis de Trabalho - CLT.

CCIH - Comisséo de Controle de Infeccao Hospitalar: grupo de profissionais da area de saude, de nivel superior,
formalmente designado para planejar, elaborar, implementar, manter e avaliar o Programa de Controle de Infeccéo
Hospitalar, adequado as caracteristicas e necessidades da Unidade Hospitalar, constituida de membros consultores
e executores.

CCRIS - Chemical Carcinogenesis Research Information System.

CEATOX - Centro de Assisténcia Toxicolégica.



CIPA - Comissdao Interna de Prevencdo de Acidentes.

DNA - Acido desoxirribonucléico: carga de informagéo genética.

FISPQ - Ficha de Informacéo de Seguranga de Produtos Quimicos.

IARC - International Agency for Research on Cancer: agéncia da Organiza¢gdo Mundial de Saude (OMS), cuja
missao é coordenar e conduzir pesquisas relativas ao cancer humano e desenvolver estratégicas cientificas para
seu controle.

NIOSH - National Institute for Occupational Safety and Health: agéncia federal norte-americana responsavel pela
conducéo de pesquisas para prevencao de doencas e danos relacionados ao trabalho.

NUMERO ONU - Referéncia Internacional da Organizacéo das Nagdes Unidas atribuida as substancias perigosas e
composto por quatro algarismos.

OSHA - Occupational Safety and Health Administration:

organizagdo governamental americana, com a missé@o de prevenir mortes, doengas e danos relacionados ao
trabalho.

RNA - Acido ribonucléico: molécula intermediaria na sintese de proteinas.

SESMT - Servicos Especializados em Engenharia de Seguranca e em Medicina do Trabalho.

SETOX - Sistema Estadual de Toxicovigilancia.

1.6 - LEGISLACOES RELACIONADAS

Brasil. Ministério da Saude. Portaria SVS/MS 15, de 23/08/1988. Determina que o registro de produtos saneantes
domissanitarios com acdo antimicrobiana seja procedido de acordo com as normas regulamentares anexas a
presente.

Diério Oficial da Uniéo, Brasilia. 05/09/1988.

Brasil .Ministério da Saude. Portaria GM/MS 2616, de 12/05/1998. Diretrizes e normas para a prevencao e o
controle das infec¢des hospitalares. Diario Oficial da Unido, Brasilia, 13/05/1998.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Resolugdo RDC 50, de 21/02/2002. Dispde sobre o Regulamento Técnico para planejamento, programacao,
elaboracao e avaliacédo de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude. Diario Oficial da Unido,
Brasilia, 20/03/2002.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Resolugédo RDC 189, de 18/07/2003 Dispde sobre regulamentagéo dos procedimentos de andlise, avaliagéo e
aprovacao dos projetos fisicos de estabelecimentos de salide no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, altera o
Regulamento Técnico aprovado pela RDC 50 de 21/01/2002 e da outras providéncias Diario Oficial da Unido,
Brasilia, 21/07/2003.

Brasil. Ministério do Trabalho. Portaria 3.214, de 08/06/1978. Aprova as Normas Regulamentadoras (NR).
Regulamenta a Lei 6.514, de 22/12/1977. Diario Oficial da Unido, Brasilia, 23/12/1977.

Brasil. Ministério do Trabalho e Emprego. Instru¢cdo Normativa 1, de 11/04/1994. Regulamento Técnico sobre 0 uso
de equipamentos para prote¢do respiratoria. Diario Oficial da Unido, Brasilia, 15/04/1994.

Brasil. Ministério da Saude. Portaria 777, de 28/04/2004.

Dispde sobre os procedimentos técnicos para a notificacdo compulsdria de agravos a sadde do trabalhador em rede
de servicos sentinela especifica, no Sistema Unico de Salde - SUS.

Diério Oficial da Uniéo, Brasilia, 29/04/2004.

Brasil. Ministério do Trabalho e Emprego. Portaria 485, de 11/11/2005. Aprova a Norma Regulamentadora 32 —
Seguranca e Saude no Trabalho em Estabelecimentos de Saude.Diario Oficial da Unido, Brasilia, 16/11/2005.
Brasil. Decreto 2.657, de 03/07/1998. Promulga a Convenc¢édo 170 da OIT, relativa & Seguranca na Utilizacao de
Produtos Quimicos no Trabalho. Diario Oficial da Unido, Brasilia.

Brasil. Ministério da Saude. Portaria GM/MS 3.523, de 28/08/1998. Regulamento Técnico contendo medidas
bésicas referentes aos procedimentos de verificagéo visual do estado de limpeza, remog¢éo de sujidades por
métodos fisicos e manutengéo do estado de integridade e eficiéncia de todos os componentes dos sistemas de
climatizacdo, para garantir a qualidade do ar de interiores e prevencéao de riscos a saude dos ocupantes

de ambientes climatizados. Diario Oficial da Unido, Brasilia, 31/08/1998.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Resolugdo RE 9, de 16/01/2003. Determina a publicacdo de Orientagdo Técnica elaborada por Grupo Técnico
Assessor, sobre Padrbes Referenciais de Qualidade do Ar Interior, em ambientes climatizados artificialmente de
uso publico e coletivo, em anexo. Diario Oficial da Unido, Brasilia, 20/01/2003.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Resolucdo RDC 33, de 19/04/2000. Regulamento Técnico que aprova as Normas de Boas Praticas de
manipulacédo, fracionamento, conservacao, transporte, dispensac¢éo de preparacdes magistrais e oficinais,
alopaticas e ou homeopaticas, de medicamentos e outros produtos de interesse a saude. Diario Oficial

da Unido, Brasilia, 08/01/2001 (republicacao).

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Resolugdo RDC 214, de 12/12/2006. Dispde sobre Boas Praticas de Manipulagédo de Medicamentos para uso
Humano em farmacias.

Diério Oficial da Uniéo, Brasilia, 18/12/2006.

Brasil. Ministério da Saude. Lei 6360, de 23/09/1976.



Disp6e sobre a vigilancia a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos, e correlatos,
cosmeéticos, saneantes e outros produtos e da outras providéncias. Diario Oficial da Unido, Brasilia, 24/09/1976.
Brasil. Ministério da Saude. Decreto 79.094, de 05/01/1977. Regulamenta a Lei 6.360, de 23/09/1976, que submete
a sistema de vigilancia sanitaria os medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas, correlatos, cosméticos, produtos
de higiene, saneantes e outros. Diario Oficial da Unido, Brasilia, 07/01/1977.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Resolucdo RDC 184, de 22/10/2001. O Registro de Produtos Saneantes Domissanitarios e afins, de uso domiciliar,
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CAPITULO 2

CARACTERIZAGAO DA SUBSTANCIA QUIMICA GLUTARALDEIDO

2.1 - IDENTIFICACAO

Integra o grupo dos Aldeidos, grupo de compostos quimicos organicos representados pela formula estrutural geral
R - CHO. Exemplos: formaldeido, acetaldeido, metaldeido.

Glutaraldeido é um dialdeido saturado registrado sob nimero CAS 111-30-8 e nimero ONU 1170.

Apresenta-se na forma de liquido incolor ou amarelo palido viscoso, usualmente encontrado em solucéo aquosa a
50%.

O glutaraldeido concentrado é uma solugéo de glutaraldeido em agua purificada, contém ndao menos que 100% e
ndo mais que 104% do declarado no rétulo. Tem um penetrante e pungente odor, tipico de todos os aldeidos, com
o limiar de odor em 0,04 ppm ( partes por milh&o), ligeiramente acido em seu estado natural, pH 3,7 a 4,5.
Sinénimos: 1,5- pentanodial; 1,3-diformylpropane;

Glutaral; Dialdeido Glutarico;



Formula molecular: C5H802;

Peso molecular: 100,1;

Propriedades Fisicas: temperatura de ebuligcdo 187° C (decompde-se);

Ponto de fuséo -6 © C (menos seis graus Celsius);

Densidade 1,062; solavel em agua, éter e outros solventes organicos;

Produtos de decomposi¢éo: gas carbdnico (CO2) e mondxido de carbono (CO) que podem

se formar quando o produto é aquecido.

2.2 - MECANISMOS DE ACAO

O glutaraldeido tem potente acdo biocida, é bactericida, virucida, fungicida e esporicida. Sua atividade é devida a
alquilagdo de grupos sulfidrila, hidroxila, carboxila e amino dos microrganismos alterando os acidos nucléicos (DNA
e RNA) e sintese de proteinas. A acéo esporicida se deve ao fato da substancia reagir com a superficie do esporo,
provocando o endurecimento da camada externa e morte do mesmo.

As paredes de todas as células dos organismos vivos contém grupos de aminas livres (lisina e arginina), os quais
servem como um local de reacao, de ataque para o glutaraldeido.Liga¢6es cruzadas complexas sao formadas nas
superficies das células e as func¢des celulares essenciais sao rompidas e as células morrem.

O aumento de pH favorece a formacg&o de locais sujeitos ao ataque do glutaraldeido, e as reacdes letais sao
aceleradas. O glutaraldeido é efetivo em meio acido, porém age mais rapidamente em pH alcalino. E também
efetivo contra bactérias anaerébias, notadamente bactérias que reduzem os sulfatos, desde que ndo sejam
inativadas pelos sulfitos. Com 0 aumento da temperatura, a diferenca entre a atividade da solugéo alcalina em
relacdo a 4cida diminui, pois a primeira se torna menos estavel.

2.3 - TOXICIDADE

2.3.1 - EFEITOS ADVERSOS NA SAUDE HUMANA

a) Tem-se relatado evidéncias de toxicidade humana através de observacdes e estudos de registros de exposicdes
ocupacionais 16, 23,27 que indicam que:

Muitos casos de dermatites foram relatados com soluc¢des de 2% ou maiores. Dermatite facial foi relatada com
glutaraldeido sob a forma de spray;

Em estudo com trabalhadores de um hospital da Suécia encontrou-se irrita¢cdo nasal com concentracédo de vapor de
glutaraldeido menores que 0,2 ppm;

Evidéncias indicam que os efeitos irritantes na pele e trato respiratério sdo exacerbados com exposicdes repetidas
ao glutaraldeido;

Evidéncias com trabalhadores demonstram que o glutaraldeido é sensibilizador da pele, do trato respiratério e
olhos, e ha casos relatados de asma e rinite ocupacional.

Manifestagbes agudas: irritagdo das vias respiratorias, asma, broncoespasmo, dificuldades respiratorias, rinite,
epistaxe, conjuntivite, irritagdo dos olhos, dermatite alérgica, queimadura, manchas na pele, cefaléia, nausea,
sonoléncia e tontura.;

Manifestag8es crénicas: asma e bronquite crénica; eczema, lesdes cutaneas, prurido, hipersensibilidade quimica ou
Sensibilidade Quimica Mdltipla (SQM), inclusive cruzada com outras substancias; o contato com os olhos pode
resultar em cegueira temporaria ou permanente;

b) Os dados de estudos in vitro e in vivo referentes a carcinogenicidade sdo negativos (CCRIS 7), no entanto para
mutagenicidade tém-se testes positivos e outros negativos em salmonella sp (CCRIS 7). Para a IARC nédo ha dados
conclusivos que demonstrem toxicidade ao sistema imunolégico, ao sistema reprodutor, e quanto ao
desenvolvimento de anomalias fetais em humanos. E por ndo haver dados conclusivos indicando teratogenicidade
e mutagenicidade a IARC27 nao inclui o glutaraldeido em nenhuma de suas tabelas, porém o inclui na lista das
substancias que devem ter prioridade de teste.

2.3.2 - ECOTOXICIDADE

O glutaraldeido é uma substancia hidrofilica, passivel de biodegradacao rapida, ndo bioacumulativa e com limitada
persisténcia no ar, solo e 4gua, razao pela qual apresenta baixo potencial de risco ao compartimento terrestre e
aquatico. Por outro lado considerando o volume e a constéancia do descarte pode criar um ambiente insidioso e
duradouro por quanto se mantiver o mesmo.

Na atmosfera sofre degradacéo fotoquimica (resultando em subprodutos menos téxicos) e, por ser hidrofilico é
dissolvido na umidade presente na atmosfera, ou removido por dissolucdo na chuva.

Devido a sua persisténcia ambiental relativamente baixa e a auséncia de bioacumulagéo, a exposi¢éo pela via
ambiental indireta € considerada uma rota de exposi¢céo de baixo risco para o homem.

A solucédo de glutaraldeido a 2% é moderadamente toxica para a fauna aquatica e moderada a altamente toxica
para as algas. No entanto sua baixa persisténcia no meio ambiente confere margens aceitaveis de seguranca
aquatica e nao foram encontrados relatos de incidentes ambientais na literatura consultada.

2.4 - USOS EM ESTABELECIMENTOS ASSISTENCIAIS DE SAUDE

No Brasil, a solugdo aquosa de glutaraldeido a 50% é utilizada pelas indUstrias de saneantes e em hospitais ,como
matéria prima para a fabricagdo de produtos saneantes domissanitarios a base de glutaraldeido e pelos EAS como
esterilizante e desinfetante de alto nivel em solugéo geralmente a 2%, conforme denominacao utilizada na
publicacao do Ministério da Saude “Processamento de Artigos e Superficies em Estabelecimentos de Saude”.
2.4.1 - Produto saneante domissanitario a base de glutaraldeido O esterilizante e desinfetante € comercializado
geralmente em concentragdo a 2%. Em solucéo alcalina (pH 7,5 - 8,5), a acdo microbicida do glutaraldeido é mais



efetiva, deste modo para a comercializagdo, o produto € acompanhado pelo agente alcalinizante ou p6 ativador,
gue usualmente é o bicarbonato de sédio. Apés mistura e completa homogeneizagdo obtém-se as solugfes
ativadas, cujos prazos de validade sdo de 14 ou de 28 dias. A solucéo alcalina apresenta coloracdo esverdeada e o
procedimento de ativacéo é feito no proprio EAS.

Existe no mercado, o produto a base de glutaraldeido de pronto uso, ou seja, ja vem ativado. O prazo de validade
desse produto, ndo sera de 14 ou 28 dias como nos outros produtos que necessitam serem ativados no EAS. Neste
caso, o produto pronto uso devera ser descartado de acordo com a orientacdo contida no rétulo. Caso ndo conste
esta orientacao, o produto devera ser descartado apds um Unico uso.

A legislacdo que assegura 0 seu uso para esterilizacéo e desinfeccdo € a Portaria Federal n°. 15/88, que entre
outras exigéncias estabelece a obrigatoriedade do registro, atualmente emitido pela ANVISA. A Nota Técnica da
ANVISA de 20/08/2003 estabelece novas classificacdes para os produtos saneantes enquadrando-os como de
“Assisténcia a Saude”.

Os procedimentos referentes ao registro de produtos saneantes estédo estabelecidos na Resolugdo ANVISA RDC
n°. 184/01, que os classifica como de Riscos | e Il. Aqueles com acédo antimicrobiana s&o de Risco Il e devem ter
seus registros renovados a cada cinco anos.

O glutaraldeido tem seu uso preconizado como esterilizante quimico, em artigos criticos termossensiveis que néo
possam sofrer esterilizagdo por alternativas mais préaticas e econdmicas (6xido de etileno, autoclave a vapor de
formaldeido, plasma de perdxido de hidrogénio). Como o tempo de contato para esterilizagdo usando o
glutaraldeido é de no minimo oito horas, torna-se um método pouco usado.

O uso preconizado mais freqliente nos EAS é para desinfeccdo de alto nivel de artigos semicriticos termossensiveis
e endoscopios, pois apresenta vantagens como: excelente eficacia germicida, tempo de contato por 30 minutos,
compatibilidade com ligas metdlicas e ndo embaca lentes opticas.

No Estado de Sdo Paulo temos a Resolugdo SS-374/95 que altera a Norma Técnica sobre a organizacédo do Centro
de Material e Nog¢Ges de Esterilizacdo, aprovada pela Resolugéo SS-392 /94 e que preconiza 0 Seu uso.
CAPITULO 3

MEDIDAS DE CONTROLE PARA O USO DO GLUTARALDEIDO

3.1 - NO PRODUTO

3.1.1 - Aquisicao

Orientacg0es e critérios a serem observados no ato da compra de desinfetante de assisténcia a salde para artigos
semicriticos/esterilizante, a base de glutaraldeido:

a) Sempre que possivel substituir o glutaraldeido por outro produto menos téxico;

b) Observar rigorosamente se o produto encontra-se registrado como esterilizante ou como desinfetante para
artigos semicriticos para uso em Assisténcia a Saude;

c) Solicitar ao fornecedor copia da publicagcdo do registro do produto no Diario Oficial da Unido, observando sua
validade;

d) Verificar a habilitacdo do fornecedor através dos documentos:

- Autorizacdo de Funcionamento da empresa emitida pelo érgdo competente do Ministério da Saude, ANVISA,
como fabricante, importador ou distribuidor de produtos saneantes domissanitarios;

- Licenga de Funcionamento emitida pela autoridade sanitéria do Estado ou Municipio, como fabricante, importador
ou distribuidor de produtos saneantes domissanitarios. A Licenca de Funcionamento € valida por um ano, portanto
deve ser observada a data de emissdo do documento para verificar se esta dentro da validade;

e) Manter vigilancia sobre a qualidade do produto e em caso de anormalidades, notificar a vigilancia sanitaria
municipal e/ou estadual.

3.1.2 - Recebimento

a) Verificar as condig6es de transporte do produto, observar se a embalagem esta em perfeito estado e se a
temperatura ndo ultrapassa 25.° C;

b) Observar se no rétulo do produto constam as informacdes obrigatdrias de acordo com o estabelecido no Registro
do mesmo:

Nome ou categoria do produto: esterilizante ou desinfetante de assisténcia a sadde para artigo semicritico;
Instrucdes de uso de acordo com o fim proposto e tempo de contato. Para os esterilizantes este tempo deve ser
aquele no qual o produto foi testado e aprovado, e como desinfetante deve ser de 30 minutos;

Restricdo e limitacdo de uso;

Frases relacionadas a classe de risco toxicologico dos produtos e de adverténcias e primeiros socorros especificos;
Composicéo quali-quantitativa do produto, com destaque para o principio ativo: nome quimico ou técnico e o
respectivo teor;

Frases obrigatérias relacionadas aos cuidados de uso e armazenamento (Ex. Conserve fora do alcance de criancas
e animais domésticos; Antes de usar leia as instru¢des do rétulo);

Nome do responsavel técnico com o respectivo nimero de registro no Conselho de Classe;

Nome e endereco da empresa e respectivo Cadastro Nacional de Pessoa Juridica-CNPJ;

N° de lote, data de fabricacéo, prazo de validade do produto e da solu¢éo em uso;

Numero do Registro no Ministério da Saude - ANVISA.

c) O namero de registro emitido pela ANVISA deve obrigatoriamente estar impresso no rétulo. A seguir detalhamos
a composicao numérica deste registro:



3.1.3 - Manipulagédo pela Farmécia Hospitalar ou Farmécia de Atendimento Privativo de Unidade Hospitalar
3.1.3.1- O desinfetante de assisténcia a sadde para artigos semicriticos e/ou esterilizante, a base de glutaraldeido
pode ser manipulado pela Farméacia Hospitalar ou Farmécia de Atendimento Privativo de Unidade Hospitalar, desde
gue o estabelecimento atenda aos seguintes requisitos técnicos:

a) Possuir licenga de funcionamento atualizada, expedida pela autoridade sanitaria competente;

b) Atender as Normas de Boas Praticas de Manipulacdo estabelecidas pela Resolugdo ANVISA RDC 214/06;

¢) Possuir recursos humanos capacitados, infra-estrutura fisica, equipamentos, procedimentos operacionais e
outros requisitos técnicos determinados na Resolugdo ANVISA RDC 214/06, no que for aplicavel;

d) As salas destinadas a preparacéo de saneantes domissanitarios devem ser especificas;

e) As instalag6es para preparo do desinfetante para artigos semicriticos e/ou esterilizante, a base de glutaraldeido
devem atender aos requisitos estabelecidos nesta norma quanto ao ambiente construido;

f) As condicdes de protecao ao trabalhador para o preparo do desinfetante para artigos semicriticos e/ou
esterilizante, a base de glutaraldeido devem atender aos requisitos estabelecidos nesta norma;

g) Nas salas especificas de preparo, a Ficha de Informacédo de Seguranca de Produtos Quimicos - FISPQ deve
estar em local visivel e acessivel;

h) Ter Manual de Boas Praticas de Manipulagao para saneantes domissanitarios disponivel nos locais de trabalho e
de facil acesso ao trabalhador contendo: equipamentos utilizados em cada etapa da manipulacéo, procedimentos
operacionais e laboratoriais, metodologias analiticas, especificagbes das matérias primas e do produto manipulado,
envasamento, estocagem, destinacdo dos residuos e procedimentos de seguranca e salde do trabalhador.

3.1.3.2 - O farmacéutico é responsavel pela qualidade do desinfetante para artigos semicriticos e/ou esterilizante, a
base de glutaraldeido preparado e deve comprovar que o produto formulado atende aos testes estabelecidos na
Portaria Federal n° 15/88 e Resolu¢cdo ANVISA - RE 3169/06.

3.1.3.3 - Para a seguranca do uso, a Farmacia deve efetuar testes toxicolégicos para determinar a classificacao de
risco do produto desinfetante para artigos semicriticos e/ou esterilizante a base de glutaraldeido,de acordo com a
forma de apresentacéo, finalidades e instru¢cdes de uso conforme estabelece a Portaria Federal n° 15/88 em seu
SUBANEXO 3, podendo tais testes serem realizados por laboratérios capacitados para tal fim.

3.1.3.4 - Os rétulos do desinfetante para artigos semicriticos e/ou esterilizante a base de glutaraldeido, manipulados
pela farmacia hospitalar ou farmacia de atendimento privativo de unidade hospitalar, devem conter:

a) Nome do principio ativo: nome quimico ou técnico e o respectivo teor, no painel principal ou secundario da
embalagem.

b) Lote e data de manipulacéo e prazo de validade, no painel principal, ou no secundario.

c) Restricdes de uso no painel principal: “ATENCAO: USO EXCLUSIVO EM ESTABELECIMENTOS DE
ASSISTENCIA A SAUDE”.

d) Frase obrigatéria, no painel principal ou secundario, em destaque: “ANTES DE USAR LEIA AS INSTRUCOES
DO ROTULO".

e) As instrucdes descritas abaixo devem constar no rotulo ou em material anexo (folder) a ser distribuido para os
profissionais do EAS:

Modo de usar:

1 - Ativacdo: deve ser expressa em percentual, proporcéo entre o produto e o diluente ou outras medidas de ordem
pratica, desde que mencionados 0s seus equivalentes no Sistema Métrico Decimal.

2 - Tempo de contato: 30 minutos para desinfetantes hospitalares para artigos semicriticos. No caso dos
esterilizantes, como nao h& no protocolo de teste tempo de contato preestabelecido, sera considerado o tempo de
contato no qual o produto for testado e aprovado.

3 - Limitac6es de uso: de acordo com as caracteristicas da formulacao, artigos que podem ser danificados em
contato com a solucéo.

3.1.4 - Armazenamento do glutaraldeido em qualquer concentracdo a) Deve ser armazenado em recipiente
rigorosamente fechado, devidamente rotulado, identificado, protegido da luz e da exposi¢do ao calor excessivo;

b) Controlar a temperatura que ndo deve ultrapassar 25° C (vinte e cinco graus Celsius);

c¢) Evitar o armazenamento e contato do glutaraldeido com substancias incompativeis como alcalis, agentes
oxidantes e solu¢des com altas concentracdes de amobnia, aminas ou produtos que as contenham, pois podem
alterar a estabilidade do produto;

d) O tempo de armazenamento deve obedecer rigorosamente o prazo de validade do produto;

e) Ter Ficha de Informacéo de Seguranca de Produtos Quimicos - FISPQ - em local visivel e acessivel.

3.2 - MEDIDAS PARA PREVENCAO DA LIBERACAO OU DISSEMINACAO DO GLUTARALDEIDO NO AMBIENTE
DE TRABALHO

3.2.1 - Nos Procedimentos e Processos de Desinfeccéo e/ou Esterilizacdo

3.2.1.1 - Aindicacéo formal para utilizacéo de glutaraldeido em EAS deve ser atribuicdo das: Comissao de Controle
de Infecgdo Hospitalar - CCIH, Comissao de Farmacia e Terapéutica, Geréncia de Risco e Servigcos Especializados
em Engenharia de Seguranc¢a e em Medicina do Trabalho - SESMT, onde houver;

3.2.1.2 - A CCIH, a Comisséao de Farmacia e Terapéutica, a Geréncia de Risco e 0 SESMT devem ser responsaveis
pela elaboragédo das politicas de utilizagdo do glutaraldeido e participar na elaboracdo de normas e rotinas de
procedimentos quanto a sua manipulacao;



3.2.1.3 - Manuais de Procedimentos Operacionais e de Rotinas para a utilizagdo do glutaraldeido devem incluir
todas as etapas do processo, os fatores de risco a saude dos trabalhadores e as medidas de prevencao e controle;
devem estar acessiveis, proximos ao local de sua utilizagdo e devem ser revistos anualmente ou quando
necessario;

3.2.1.4 - A CCIH, Comisséao de Farmacia e Terapéutica, 0 SESMT e a Geréncia de Risco devem estabelecer uma
politica de reducdo ao méaximo da utilizacdo do glutaraldeido. Idealmente devem-se preconizar alternativas para o
processamento de produtos médicos com vistas a futura eliminacdo da utilizacéo do glutaraldeido;

3.2.1.5 - E vedada a utilizacdo de glutaraldeido para desinfeccédo de superficies, mobiliarios, pisos e

paredes ou para desinfeccdo de artigos e equipamentos através de friccdo;

3.2.1.6 -E vedada a utilizag&o de glutaraldeido para descontaminag&o prévia a lavagem de artigos contaminados
com matéria organica;

3.2.1.7 - A utilizagdo de glutaraldeido em EAS é restrita as seguintes indicagdes:

Esterilizacdo quimica de artigos termossensiveis incompativeis com esterilizagdo por processos térmicos;
Desinfec¢éo quimica de alto nivel, para artigos semicriticos termossensiveis incompativeis com desinfecc¢éo por
processos térmicos ou em artigos metalicos incompativeis com processamento por solu¢des germicidas a base de
cloro inorganico ou agentes oxidantes como perdxido de hidrogénio ou acido peracético ou ainda combinagées
destes dois produtos;

3.2.1.8 - Para efetiva acé@o germicida, os itens devem estar completamente imersos e o interior de lumes e
reentrancias devem ser totalmente preenchidos com glutaraldeido;

3.2.1.9 - A concentracédo de glutaraldeido e o tempo de imerséo para uso nas indicacdes supracitadas devem
atender aos critérios da Portaria Federal 15/88;

3.2.1.10- A ativacao do glutaraldeido deve ser feita por profissional capacitado, sob orientacdo de responsavel com
formacao de nivel superior na area de salde. Deve ser afixada etiqueta na embalagem original e na cuba de
esterilizacéo e ou desinfeccéo, contendo a data de ativacdo, data de vencimento da solugéo ativada e nome do
responsavel;

3.2.1.11 - A solucéo ativada de glutaraldeido deve ser mantida em temperatura de até 25° C (vinte e

cinco graus Celsius);

3.2.1.12 - O processo de desinfec¢éo ou esterilizacdo de glutaraldeido deve ser feito por profissional capacitado,
sob supervisao de profissional de nivel superior na area de saiude, com comprovado conhecimento na area de
esterilizacdo e/ou desinfeccéo de artigos;

3.2.1.13 - Realizar e documentar o controle de qualidade do glutaraldeido ativado, por meio de monitores fisico-
guimicos que avaliem a concentracao do principio ativo;

3.2.1.14 - Recomenda-se 0 monitoramento de glutaraldeido no minimo a cada dez imersdes ou conforme protocolo
validado pelo EAS;

3.2.1.15 - Recipientes para utiliza¢é@o de glutaraldeido como desinfetante ou esterilizante devem ser de material ndo
metalico e ndo devem ser de cloreto de polivinil - PVC, podendo ser de polietileno resistente ou similar. Estes
recipientes devem possuir capacidade apenas para o volume de glutaraldeido suficiente para imersédo completa do
artigo, evitando-se o consumo excessivo do produto a fim de minimizar o rejeito quimico do EAS;

3.2.1.16 - Os recipientes para imersdo dos artigos, devem possuir tampa e permanecer aberto apenas o tempo
suficiente para imerséo, inje¢do da solu¢do nos lumes e reentrancias e sua remog¢ao para o recipiente de enxague;
3.2.1.17 - Todos os artigos a serem processados devem ser rigorosamente limpos e secos antes da sua imersao
em glutaraldeido.

A presenca de sujidade ir4 reduzir a capacidade germicida do glutaraldeido e a presenca de agua ira diluir o
produto ocasionando reducado da concentracdo necessdria para a sua acao e implicara na reducao da vida til do
produto, aumentando a freqiiéncia de descarte e com conseqiente impacto ambiental;

O processo de desinfecgdo ou esterilizacao de glutaraldeido de artigos endoscépicos deve ser precedido,
obrigatoriamente, por limpeza criteriosa utilizando detergente de uso em assisténcia a salde;

3.2.1.18 - Artigos de uso em terapéutica ventilatoria ndo devem ser processados pela utilizacéo de glutaraldeido,
exceto para o processamento de componentes metdlicos incompativeis com processos térmicos ou processamento
por solugdes germicidas a base de cloro inorganico ou por agentes oxidantes como peréxido de hidrogénio ou &cido
peracético ou ainda combinag¢8es destes dois produtos;

3.2.1.19 - O enxague dos artigos esterilizados com glutaraldeido deve ser realizado obrigatoriamente com agua
estéril.

Recomendam-se no minimo trés enxaglies para cada artigo, com troca de agua para cada enxagle. Para artigos
submetidos ao processo de desinfeccdo de alto nivel, o enxague deve ser feita no minimo com agua corrente
potavel, preferencialmente filtrada;

3.2.1.20 -Todos os procedimentos durante a utilizacéo do glutaraldeido devem ser realizados cuidadosamente a fim
de minimizar a formacgéo de aerossois ou de respingos. Nos casos de derramamentos e respingos de glutaraldeido,
devem ser removidos imediatamente para evitar a evaporacdo para o ambiente;

3.2.1.21 - Nao deve haver uso, permanéncia e armazenamento de glutaraldeido em sala de assisténcia

direta com paciente ou circulagéo de publico;



3.2.1.22 -Os equipamentos automatizados, nacionais ou importados, para desinfec¢do de artigos, deverdo operar
em sistemas fechados e estarem registrados nha ANVISA de acordo com o preconizado na RDC ANVISA n °© 185/
01.

3.3 - MEDIDAS PARA REDUZIR A CONCENTRACAO DE GLUTARALDEIDO NO AMBIENTE DE TRABALHO
Priorizar SEMPRE as ag¢8es preventivas com medidas de prote¢éo coletivas e/ou Equipamentos de Prote¢éo
Coletiva - EPC.

O uso de equipamentos de protecdo individual s6 devera ser implementado apés comprovacéo de inviabilidade
técnica da adocdo de medidas de protecao coletiva, ou quando estas ndo forem suficientes ou se encontrarem em
fase de estudo, planejamento ou implantacdo, ou ainda em carater complementar ou emergencial, priorizando-se as
medidas de carater administrativo e de organizacéo do trabalho.

3.3.1 - Medidas de Protecao Coletiva

3.3.1.1 - Os EAS (s) que possuem Central de Material Esterilizado ou Central de Material Simplificada

devem ter sala especifica para ativagao e manipulacéo do produto, com acesso controlado e

permitido somente as pessoas capacitadas e designadas para este fim;

3.3.1.2 - A sala especifica deve dispor, no minimo, de:

a) 4 m2 ( quatro metros quadrados)de area construida, conforme a RDC ANVISA 50/02;

b)Sistema de ventilagéo local exaustora com captor lateral do tipo frestas ou capela de exaustao, dotado de sistema
de filtro para retencéo ou inativagao quimica dos vapores de glutaraldeido.

Deve ser prevista a reposi¢éo do ar exaurido da sala;

c)Bancadas com cubas, ponto de agua fria, revestimento de paredes e piso com material impermeavel e de facil
higienizacao, ralo sifonado com tampa escamoteavel, sinalizacéo grafica para identificacao do local e iluminacdo de
acordo com a Norma Técnica ABNT n°. 5413;

Paragrafo Unico - Os parametros definidos para sala especifica aplicam-se também aos processos que utilizam
equipamentos automatizados para desinfec¢do de endoscoépios, pois pode haver escape do vapor da substancia
para a area de trabalho no momento da ativagdo da solucéo, no carregamento da mesma ao reservatoério e quando
o sistema é aberto no meio do ciclo.

3.3.1.3 - Devem estar disponiveis proximos a sala especifica:

a) Instalagdes sanitarias providas de papel higiénico, sabonete liquido, toalhas descartaveis, chuveiros em nimero
suficiente e vestiarios dotados de armarios individuais, em bom estado de conservacgéo e limpeza;

b) Lava-olhos para uso em caso de emergéncia, os quais deverdo ser acionados e higienizados semanalmente;
3.3.1.4 - Os equipamentos e o sistema de ventilagcdo devem ter planos de manutenc¢éo preventiva e corretiva, com
0s respectivos registros disponiveis aos usuarios da sala;

3.3.1.5 - Os EAS que ndo possuem Central de Material Esterilizado ou Central de Material Simplificada devem ter
sala especifica que atenda aos requisitos exigidos nos itens 3.3.1.2, 3.3.1.3 € 3.3.1.4;

3.3.1.6 - Toda reforma, adaptacédo e construcdo de edificagdo destinada a prestacéo de servicos de salde, que
envolva modificacdo de fluxo, de instalagbes e layout, aumento ou diminuigdo de areas, deve ter projeto
arquitetdnico com ARTAnotacédo de Responsabilidade Técnica - elaborado por profissionais legalmente habilitados
(Engenheiros Civis e/ou Arquitetos), analisado e aprovado pela Vigilancia Sanitaria (Regional ou Municipal) com
emissdo do Laudo Técnico de Avaliagéo - LTA, de acordo com o preconizado na Portaria CVS 15/02 e Resolucéo
ANVISA 189/03;

3.3.1.7 - Cumprir o estabelecido na Portaria Federal do Ministério da Saude 3523/98 e Resolu¢do ANVISA 09/03,
com destaque para o Plano de Manutenc¢éo, Operacédo e Controle - PMOC.

3.3.2 - Medidas de Carater Administrativo ou de Organizac&o do Trabalho

3.3.2.1 - Adotar escalas de trabalho que permitam reduzir o tempo de risco de possivel exposicdo dos
trabalhadores, fazendo rodizios de funcéo;

3.3.2.2. - Os recipientes, acessorios, utensilios, mobiliarios e bancadas de trabalho devem ser adaptados ao
trabalhador, de tal forma que a tarefa seja desenvolvida de modo seguro, tanto para o paciente, qualidade do
processo de desinfeccéo e esterilizacdo, como para o trabalhador;

3.3.2.3 - Devem ser fornecidas ordens de servico de acordo com a Norma Regulamentadora do Ministério do
Trabalho e Emprego - NR -1, aos trabalhadores que executam tarefas onde os fatores de riscos quimicos estejam
presentes; incluir os trabalhadores envolvidos com a fabricac@o, armazenamento, transporte, limpeza, manutencao
e monitoramento ambiental;

3.3.3 - Medidas de Protecao Individual

3.3.3.1 - O uso de EPI-Equipamento de Protecdo Individual esta disposto nha Norma Regulamentadora do Ministério
do Trabalho e Emprego - NR-6, com redacdo dada pela Portaria Federal 25/01, abrangendo no minimo:

a) Protecgédo dos Olhos: os olhos devem ser protegidos do contato com o glutaraldeido por meio do uso de éculos
modelo ampla visdo ou de peca facial inteira com filtro (quando for necessario o uso deste tipo de respirador);

b) Protecdo das Maos: as maos devem ser protegidas do contato com o glutaraldeido pelo uso de luvas, que
poderdo ser de cano longo, conforme as condi¢6es da operacédo, devendo ser colocadas sobre os punhos, e de
acordo com a seguinte hierarquia:

b-1) de borracha nitrilica ou butilica,

b-2) luvas de latex s6 podem ser usadas em procedimentos que exijam técnicas assépticas e devem ser trocadas a
cada 10 minutos de contato com o glutaraldeido;



c) Protecéo do Corpo: capas, aventais ou jalecos com mangas longas e punhos, em material impermeavel. Estas
vestimentas deverdo ser higienizadas imediatamente apés 0 uso;

d) Protegdo Respiratéria: os trabalhadores, conforme o item 3.3.3.1, deverdo usar respiradores adequados durante
os procedimentos de rotina ou emergenciais, e inseridos em Programa de Protecéo Respiratoria, conforme
estabelecido na Instrucdo Normativa Federal 1/94. Os respiradores devem ter o Certificado de Aprovacéo (CA) do
Ministério do Trabalho e Emprego. A seguir, séo elencadas algumas op¢des de respiradores a serem adotadas
conforme as diferentes situacdes de uso do glutaraldeido (tempo de exposicdo e concentracao):

Capuz motorizado com filtro para vapores organicos — fator de protecdo 1000;

Peca facial inteira motorizada com filtro para vapores organicos - fator de protecéo 1000;

Peca facial inteira ndo motorizada com filtro para vapores organicos - fator de prote¢éo 100;

Peca semifacial com filtro para vapores orgéanicos, que deve conjugar-se ao uso de 6culos de ampla viséo - fator de
protecédo 10;

Peca semifacial com filtro combinado: se houver a possibilidade de formagéo de névoas, deve-se usar filtro para
vapores organicos mais filtro para material particulado (P2), conjugado ao uso de 6culos de ampla visao - fator de
protecdo 10.

3.4 - CONTROLE AMBIENTAL

3.4.1. As medidas de controle e 0 monitoramento da reducao continua da exposi¢do dos trabalhadores devem ser
integrados ao Programa de Prevencao de Riscos Ambientais - PPRA, da Norma Regulamentadora do Ministério do
Trabalho e Emprego - NR - 9, incluindo o planejamento anual com estabelecimento de metas, prioridades e
cronograma;

3.4.2. Realizar avalia¢des quantitativas ocupacionais (amostras individuais) da concentracao de vapor de
glutaraldeido na zona respiratoria de trabalhadores, nas operacdes com potencial emissao de glutaraldeido ou
contaminagdo com esta substancia e avaliacdes ambientais nas areas especificadas nos itens 3.3.1.1 e 3.3.1.2,
adotando os seguintes parametros:

a) Periodicidade minima: anual, ou quando situacdes especiais assim exigir, tais como acidentes com vazamentos;
b) Limite de Exposi¢cdo Ocupacional-Valor Teto (TLV-C):

0,05 ppm (0,2 mg/m3), da ACGIH (American Conference of Governmental Industrial Hygienists, de 2003), ou outros
limites mais restritivos que venham a ser adotados; este valor ndo pode ser excedido em nenhum momento da
exposi¢ao do trabalhador.

¢) Métodos analiticos: NIOSH 2532 ou OSHA 64, que utilizam técnica de cromatografia liquida de alta resolucao
com detector de ultravioleta. A amostra € obtida por meio de bomba movida a bateria e provida de tubo absorvente
ou filtro de fibra de vidro.

d) Dosimetros/monitores passivos e instrumentos de leitura direta poderdo ser técnicas alternativas, desde que
sejam consideradas as sensibilidades e especificidades dos métodos utilizados. Os métodos de leitura direta
podem ser Uteis para 0 monitoramento de picos de exposicdo em determinadas operacdes ou para determinar as
concentracdes resultantes de acidentes com vazamentos ou outras emergéncias.

3.4.3 - Ter plano de manutencgéo preventiva e corretiva, com 0s respectivos registros, dos equipamentos e de todo o
sistema de ventilacdo geral e local exaustora; testar periodicamente a eficiéncia do sistema;

3.4.4 -0 glutaraldeido podera, apos o uso, ser descartado em rede publica de esgotamento sanitario mediante
autorizagdo por escrito da concessionaria do servico ou pelos servicos autbnomos;

3.4.5 - Na inexisténcia de rede publica ou coletiva de esgotamento sanitario no local, o descarte do glutaraldeido
devera atender as normas de saneamento publico e de meio ambiente vigentes, devendo o responséavel pelo EAS
solicitar orientacdo e autorizagao por escrito, emitida pelo 6rgdo ambiental estadual e pela operadora do sistema de
saneamento municipal ou estadual,

3.4.6 - Formas alternativas de descarte ou tratamento do glutaraldeido usadas nos EAS(s), devem ser submetidas
as avaliagcGes das autoridades sanitarias, ambientais e de saneamento competentes;

3.4.7 - As embalagens vazias devem ser lavadas, inutilizadas e descartadas como residuo comum. As aguas de
lavagem, quando descartadas, devem atender ao estabelecido no item 3.4.4 e 3.4.5;

3.4.8 - O glutaraldeido deve constar no Inventario de produtos quimicos utilizados em EAS;

3.5 - VIGILANCIA A SAUDE DOS TRABALHADORES

3.5.1. Controle Médico de Saude Ocupacional: todos os trabalhadores expostos ao glutaraldeido devem passar por
exames medicos:

- admissional: deve-se observar a existéncia de doencas que possam ser agravadas pela exposicdo ao
glutaraldeido (doencas respiratérias, afeccdes alérgicas e dermatoses).

- periédicos: devem ser dirigidos a deteccdo de alteracdes precoces do estado de saude desencadeadas pelo
glutaraldeido (estao relacionados a toxicodinamica do glutaraldeido descrita em 2.3.1), através de exame clinico
minucioso que inclua exame neurocomportamental e exames laboratoriais indicadores de efeito ou exposicéo (se
necessario ).

- mudanca de funcdo: antes da transferéncia permanente ou ocasional de um trabalhador para um outro posto de
trabalho, que implique em mudanca de risco, esta deve ser comunicada de imediato ao médico responsavel pelo
controle médico de saude ocupacional.



- retorno ao trabalho: o exame médico de retorno ao trabalho, devera ser realizado obrigatoriamente no primeiro dia
da volta ao trabalho para auséncias por periodo igual ou superior a 30 (trinta) dias por motivo de doenca ou
acidente, de natureza ocupacional ou ndo, ou parto.

3.5.2. Os exames médicos de que trata o item 3.5.1 compreendem:

a) Histérico médico e ocupacional conforme o Quadro V - Roteiro para Anamnese Ocupacional e Quadro IV -
Etapas da Investigacdo de Nexo Causal entre Doenca e Trabalho constantes do Capitulo 2 do Manual de
Procedimentos para os Servi¢os de Saude - Ministério da Salde -OPAS/OMS 6 ;

b) Avaliacéo clinica;

¢) Exames complementares: prova de funcdo pulmonar, no minimo, ficando a critério do médico a solicitacéo de
exames complementares;

3.5.3. Os exames médicos periodicos devem ser realizados a cada seis meses para todos os trabalhadores
expostos ao glutaraldeido;

3.5.4. Trabalhadores que apresentem sintomas respiratérios ou cutaneos associados a manipulacao do
glutaraldeido devem ser afastados desta atividade até a avaliagdo médica.

Trabalhadores com histérico de asma brénquica e alergias nao devem manipular o glutaraldeido;

3.5.5. Manter vigilancia a saude dos trabalhadores e considerar as queixas dos trabalhadores expostos ao
glutaraldeido, quando houver. Uma vez desenvolvida uma rinite ou asma decorrente da exposicao ao glutaraldeido
deve-se mudar o trabalhador de funcéo, de forma a afasta-lo da exposi¢édo a substancia.

3.5.6. Em casos de acidentes, incidentes, e agravos a salde dos trabalhadores expostos, mesmo que o trabalhador
nao necessite ser afastado do trabalho, o empregador devera proceder a notificacdo previdenciaria e
epidemiolégica, através de:

a) da CAT - Comunicacao de Acidente de Trabalho, quando empregado pela CLT (ANEXO l);

b) da Ficha de Notificagdo do Sistema Estadual de Toxicovigilancia - SETOX;

c¢) da Ficha de Notificacdo do Sistema de Informacé&o de Agravos de Notificagdo - SINAN NET.

3.5.7. O EAS deve ter Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional - PCMSO, conforme disposto na
Norma Regulamentadora do Ministério do Trabalho e Emprego - NR - 7.

3.5.8. O EAS deve implantar fluxo de atendimento médico e de enfermagem para emergéncia em caso de
exposi¢do aguda, quando da ocorréncia de acidentes com vazamentos.

3.5.9. O EAS deve ter procedimentos de atendimento médico, acompanhamento e monitoramento do trabalhador,
guando da ocorréncia de acidentes com vazamentos da substancia glutaraldeido, em caso de acidentes cutaneos
ou oculares, de inalacéo ou de ingestdo, definindo fluxos de atendimento;

cuidados com as interacdes medicamentosas e a restricdo de exposicdo a outras substancias;

3.5.10. O empregador deve garantir ao trabalhador o abandono do posto de trabalho quando da ocorréncia de
condi¢Bes que ponham em risco a sua saude ou integridade fisica;

3.6 - COMUNICACAO DOS FATORES DE RISCOS E AGRAVOS A SAUDE DOS TRABALHADORES

3.6.1. Desenvolver programas internos de capacitacdo, treinamento e comunicac¢éo de riscos, de forma continuada,
envolvendo todos os trabalhadores que executam tarefas onde os fatores de riscos quimicos estejam presentes,
desde o recebimento, armazenamento, transporte, manipulagéo, limpeza, manutencédo, monitoramento ambiental e
descarte final;

3.6.2. O Programa de Capacitagdo deve estar harmonizado com as informacdes contidas nos Manuais de
Procedimentos Operacionais e de Rotinas citadas no item 3.2.1.3 e deve conter, no minimo:

a) os fatores de riscos a seguranca e salde dos trabalhadores e ao meio ambiente, considerando as formas de
utilizacéo;

b) apresentacgédo da Ficha de Informacéo de Seguranca de Produtos Quimicos com explicacdo das informagdes
nela contidas;

c¢) as medidas de protecao coletiva, individual e controle médico da saude dos trabalhadores;

d) as normas e procedimentos padronizados relativos ao armazenamento, manipulacdo, preparo, transporte,
utilizacéo e descarte;

e) os procedimentos a serem adotados em caso de incidentes, acidentes e em situacdes de emergéncia;

3.6.3. A CCIH, a Comissao de Farmacia e Terapéutica, a Geréncia de Risco e o SESMT, de acordo com o item
3.2.1.2 desta Norma, seréo responsaveis pela elaboracao das politicas de utilizacdo do glutaraldeido e também
pelo cumprimento da capacitacao;

3.6.4. A capacitacdo deve ser realizada durante a jornada de trabalho;

3.6.5. A realizacdo da capacitacdo deve ser registrada em documentos que informem a data, o horario, a carga
horaria, o conteddo ministrado, 0 nome e a formacéo profissional do instrutor e dos trabalhadores envolvidos;
3.6.6. A CIPA - Comisséo Interna de Prevencado de Acidentes - ou outras formas de organizacéo dos trabalhadores
devem ter participacdo no programa de capacitacdo, na elaboracdo do Mapa de Risco conforme Norma
Regulamentadora do Ministério do Trabalho e Emprego - NR -5 e responsabilidade na orientacao dos
trabalhadores, com sistematica vigilancia das medidas de prevencéao e controle;

3.6.7. A CCIH deve promover a integracéo entre a CIPA ou outras formas de organizacéo dos trabalhadores, a
Comissao de Farmacia e Terapéutica, Geréncia de Risco e 0 SESMT.

3.7 -PLANO DE EMERGENCIA



3.7.1. Todo EAS deve ter um PLANO DE EMERGENCIA por escrito e em arquivo eletrénico, para contengéo de
vazamentos de glutaraldeido, com equipe treinada para as a¢des de contingéncia;

3.7.1.1. O plano deve conter:

a. Acdes para pequenos e grandes vazamentos;

b. Definicdo de pessoal treinado para agéo;

c. Procedimentos para evacuacao de pessoal para grandes vazamentos;

d. Procedimentos para assisténcia médica e de enfermagem aos trabalhadores e publico que podem ter sido
expostos a substancia ou vapor de glutaraldeido;

e. Listas de telefones de instituicdes para casos de Emergéncias:Fabricante, Corpo de Bombeiros, CEATOX,
CETESB, Vigilancia Epidemiolégica e Sanitaria, Centro de Referéncia em Salde do Trabalhador;

f. Materiais para limpeza e conten¢&o do vazamento;

g. Equipamentos de prote¢éo individual para os trabalhadores envolvidos na agéo, incluindo o uso de botas;

h. Produtos quimicos neutralizantes para diminuir a concentragao de vapor de glutaraldeido tais como bissulfito de
sédio e fosfato dibasico de amdnia;

i. Ficha de Informacéo de Seguranca do Produto Quimico-FISPQ;

j- Descri¢éo do potencial do sistema de ventilagdo geral e exaustora ,para conhecimento da capacidade de
exaustdo de vapor de glutaraldeido para outras areas;

k. Métodos para contencao do glutaraldeido;

I. Informacgdes de Primeiros Socorros:

Ingestédo: Nao induza ao vomito e procure socorro médico levando a embalagem ou rétulo do produto.

Ligue para o CEATOX mais préximo para receber orientacdes.

N&o dé nada para o trabalhador beber.

Inalagédo: Retire o trabalhador do local da exposicéo, leveo para um lugar ventilado e chame o socorro médico.
Ligue para o CEATOX mais préximo.

Se o trabalhador néo estiver respirando, administre respiracéo artificial ou respiracdo boca a boca, e telefone para o
servico de emergéncia.

Contato com olhos

Lave os olhos imediatamente com &gua corrente durante no minimo 15 minutos sem interrupgdes e procure socorro
médico levando a embalagem ou rétulo do produto.

Retire as lentes de contato apds os primeiros cinco minutos e continue a lavar os olhos

Consulte um médico imediatamente, de preferéncia um oftalmologista.

Contato com a pele ou roupas Retire as roupas contaminadas.

Lave a pele imediatamente com agua corrente em abundancia por 15 minutos e procure socorro médico levando a
embalagem ou rétulo do produto.

Ligue para o CEATOX mais préximo para receber orientagdes.

3.8 - Todos os atos normativos mencionados nesta Norma Técnica, quando substituidos ou atualizados por novos
atos, terdo a referéncia automaticamente atualizada em relacdo ao ato de origem.

ANEXO Il - COMUNICACAO DE ACIDENTE DO TRABALHO - CAT

ANEXO llI
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ANEXO IV

SITES DE INTERESSE:

www.abnt.org.br Associacao Brasileira de Normas Técnicas

www.acgih.org American Conference of Governmental Industrial Hygienists
www.aiha.org American Industrial Hygiene Association

www.anvisa.gov.br Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
www.apecih.org.br Associagdo Paulista de Estudos e Controle de Infeccao Hospitalar
www.cdc.gov/niosh Centro de Controle de Doencas

www.cetesh.sp.gov.br Companhia de Tecnologia de Saneamento Ambiental
www.coren.sp.gov.br Conselho Regional de Enfermagem de S&o Paulo
www.cve.saude.sp.gov.br Centro de Vigilancia Epidemiologica
www.cvs.saude.sp.gov.br Centro de Vigilancia Sanitaria

www.iarc.fr International Agency for Research on Cancer
www.fundacentro.gov.br FUNDACENTRO - SP

www.mpas.gov.br Ministério da Previdéncia e Assisténcia Social
www.mte.gov.br Ministério do Trabalho e Emprego

www.oit.org Organizagéo Internacional do Trabalho

www.opas.org.br Organizacdo Panamericana de Saude

www.osha.gov Occupational Safety an Health Administration
www.saude.gov.br Ministério da Salde

www.saude.sp.gov.br Secretaria de Estado da Saude - SP
www.sobecc.org.br Sociedade Brasileira de Enfermeiros de Centro Cirargico, Recuperacdo Anestésica e Centro de
Material e Esterilizacdo

www.who.int Organizagdo Mundial da Saude



