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» V - SALA DE
| - SALA DE RECEPCAO E Il - SALA DE PREPARO E MONITORAMENTO DO ARMAZENAMENTO E
LIMPEZA ESTERILIZACAO PROCESSO DE DISTRIBUICAO DE
ESTERILIZACAO MATERIAIS ESTERILIZADOS

* LAVADORA * SECADORA DE INCUBADORAS
ULTRASSONICA TRAQUEIRA « RASTREABILIDADE

* LAVADORA * WORKSTATION
TERMODESINFETADORA « AUTOCLAVE DE BAIXA

TEMPERATURA

* AUTOCLAVE DE ALTA
TEMPERATURA

* PRATELEIRAS
« CESTOS ARAMADOS
* CARROS COM RODIZIOS

UM EQUIPAMENTO NAO E “CAIXA-PRETA” 5 Jreiy:

SAUDE

E UM EQUIPAMENTO INICIA COM A ROTINA DA EQUIPE.
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CARGA DE EMBALAGEM
POSICIONADOS DENTRO
DE CESTOS ARAMADOS
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DEPOIS

MAX. +0,2% + Caixas

perfuradas
c/instrumentais =
11,363Kgs.
MAX. 1,0% —+Pacotes de
Tecidos = 5,495Kgs.

‘traticas ANSI /AAMI-ST79:2021 -
Recomendadas SOBECC AAM Peso e densidade dos

- 8a Edic&do:2021" 7 - pacotes
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RDC N° 15 - 15/03/2012
ITEM TEMA EXIGENCIA

X DETERGENTE AGUA POTAVEL

X LIMPEZA AGUA POTAVEL

Art. 68 ENXAGUE AGUA POTAVEL
Par. Unico ENXAGUE FINAL AGUA PURIFICADA
Art. 69 PISTOLA AGUA SOB PRESSAO

Art. 74 MONITORAMENTO

Art. 87 DESINFECCAO QUIMICA AGUA POTAVEL

Art.95 GERACAO DE VAPOR ESPECIFICACOES DO FABRICANTE
W
*Art. 68 deve ser realizado com agua que atenda aos padrdes de potabilidade.
Paragrafo unico. De produtos para saude criticos utilizados em cirurgias de

implantes ortopédicos, oftalmoldgicos, cirurgias cardiacas e neurolégicas deve ser
realizado com agua purificada.
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ENTENDER OS IMPACTOS DA

QUALIDADE DA AGUA

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO - RDC N° 15, DE 15 DE MARGO DE 2012

Dispoe sobre requisitos de boas praticas para
processamento de produtos para salde e da outra:
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da atribuigdo que lhe confere o inciso IV
do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso
Il e nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11
de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 13 de margo de 2012, adota
a seguinte Resolugéo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece os requisitos de boas praticas para o
processamento de produtos para salde, nos termos desta Resolugao.

CAPITULO |
DAS DISPOSIGOES INICIAIS
Segdo |
Objetivo
Art. 2° Este Regulamento tem o objetivo de estabelecer os requisitos de boas praticas para o funcionamento dg
0s que realizam o processamento de produtos para a salde visando & seguranga do paciente e dos profissiol

Secdo Il
Abrangéncia

Regulamento se aplica aos Centros de Material e Esterilizagdo - CME dos servigos g
es, e as empresas processadoras envolvidas no processamento de produig

e do escopo desse regulamento o processamento dega
ggos individualizados e nao vinculaggs
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GNM /MS n° 5, de 28 de
entos de controle e de
umano e seu padrao de

USO DOMESTICO COMUM NO BRASIL ENTRE 50 E 500 pS/cm?
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/ CONTAMINANTES ABNT NBR ISO 5111 CE EN285 AAMI ST108

<0,2mg/I

Cloretos

CONDUTIVIDADE
Entre5e 7,5 Entre 5,0 e 7,5 Entre 5,0 e 7,0
<0,02mmol/I <0, 1Tmmol/Il

ENTENDER OS IMPACTOS DA i
QUALIDADE DA AGUA



INSTRUMENTAL USO DE TESTE DE

COM +100 AGUA SEM CORROSAO, PECAS
ESTERILIZACOES TRATAMENTO DE ACO INOX
SEM PARA IMERSAS EM
LUBRIFICACAO ENXAGUE SOLUCAO
EINAL HIDROXIDO DE
SODIO
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Y. RESULTADO DA AGUA DE MA S
=33T QUALIDADE NA CME

SAO PAULO
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LEI NACIONAL - PORTARIA GS/MS N° 888

E

O TIPO DE AGUA UTILIZADA INFLUENCIA
NO PH FINAL DO DETERGENTE,
QUANDO DILUIDO NA AGUA
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MANUTENGAO, MAS E A PRINCIPAL
JCAO SILENCIOSA DE UMA FALHA.
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REALIZAR INSPECOES {54 preremuna o
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AGIR CORRETAMENTE DIANTE ‘
DE ALARMES E FALHAS S Sam PAULo
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NTERROMPER COMUNICAR AVALIAR SOMENTE

| ipeEnTiFicar || sEcrecAR

DE IMEDIATO IMPACTO RETORNAR O
SEUS SOBRE EQUIPAMENTO
SUPERIORES CARGAS AO USO APOS
ANTERIORES J{ COMPROVACAO

0 PROCESSO |

A CAUSA DO A CARGA

PROCESSADA

ALARME

UMA CME DE EXCELENCIA, ALARMES NAO SAO

IGNORADOS; SAO INVESTIGADOS, DOCUMENTADOS,
CORRIGIDOS E UTILIZADOS COMO OPORTUNIDADES DE
MELHORIA CONTINUA DO SISTEMA DE QUALIDADE.
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() IDENTIFICAR SINAIS PRECOCES DE MAU 5 prereuna o
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FUNCIONAMENTO




(3 REGISTRAR OCORRENCIAS DE MODO UTIL

=33T PARA ANALISE TECNICA E MANUTENCADO.

% PREFEITURA DE
24 SAO PAULO
> SAUDE

O QUE DEVEMOS
REGISTRAR ?

CONCEITO FUNDAMENTAL: “UM REGISTRO DE QUALIDADE TRANSFORMA UMA
OCORRENCIA ISOLADA EM INFORMAGAO TECNICA PARA MELHORIA CONTINUA”



RESOLUCAO RDC N° 509, DE 27 DE MAIO DE 2021
Dispde sobre o gerenciamento de tecnologias em saude em
estabelecimentos de saude.

RESOLUCAO - RDC ANVISA N°15, DE 15 DE MARCO DE 2012
Dispde sobre requisitos de boas praticas para o processamento
de produtos para saude e da outras providéncias.
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ABNT ISO/TS 5111

Orientacdes sobre a qualidade da agua para esterilizadores,

esterilizacao e lavadoras-desinfetadoras para produtos para
saude.

RESOLUCAO - RDC ANVISA N°15, DE 15 DE MARCO DE 2012
Dispde sobre requisitos de boas praticas para o processamento
de produtos para saude e da outras providéncias.
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