INSTITUTO DO
CANCER
DO ESTADO DE
SAO PAULO

OCTAVIO FRIAS DE OLIVEIRA

(i

CIRCULAR 1

Questionamento

1. Questdo. As 03 cargas grifadas abaixo, séo feitas juntas, a carga de nebulizadores,
cateteres e assisténcia ventilatdria, caracterizando entdo como carga mista, poderia me
confirmar por gentileza se podemos fazer dessa forma, 03 estudos com a cAmara vazia e
03 estudos com carga mista, otimizando assim o tempo e o valor?

ESTERILIZADORA POR FORMOLDEIDO — MOD. 130LF MATACHANA - NS. E-
25098
Estudos Descricéo

3 Céamara vazia para o programa de formaldeido em 78°C, 15’
3 Esterilizagdo por formaldeido da carga nebulizadores em 78°C, 15’
3 Esterilizacdo por formaldeido da carga cateteres em 78°C, 15’
3 Esterilizagao por formaldeido da carga mista em 78°C, 15’
3 Esterilizagao por formaldeido da carga assisténcia ventilatéria em 78°C, 15’

Resposta: Manter o solicitado.

2. Questdo- Nas autoclaves houve um erro de digitagdo, ou esta faltando algum ciclo?
Pois sdo 04 estudos com 03 ciclos cada, totalizando assim um total de 12 ciclos, ndo
15 conforme informado.

Resposta: As quantidades no memorial descritivo Anexo.

3. Questdo- Além dos laboratoérios acreditados pelo INMETRO pode ser considerado
outro certificado como RBC?

Resposta: Sera aceito. No anexo conta a inclusdo deste item
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1. Descricao

ANEXO |

Memorial Descritivo
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A vadlidacdo é uma acdo documentada para comprovar que um procedimento,
processo, equipamento ou método funciona, da forma esperada e proporcione o resultado

desejado.

O servico de validacdo no CME (Central de Material Esterilizado) € importante, pois,
assegura que o equipamento trabalhe nas condicdes e com os tipos de materiqis exigidos
pela equipe de enfermagem de maneira excelente. Esse processo tende a analisar de forma
qualitativa a questdo de instalacdo (equipamento), operacdo (c@dmara vazia) e desempenho
(carga especifica) tornando o processo confidvel.

As normas seguidas para a qualificacdo sdo:

v RESOLUCAO - RDC n°15 de 15 de marco de 2012 - Dispde sobre requisitos de
boas prdticas para o processamento de produtos para salde e dd outras

providéncias.

v Qualificacdo de autoclaves de Esterilizacdo por Vapor Saturado: NBR ISO 17665-
1,1SO 17665-2, 16328, EN 285, EN 554;
v Quadlificacdo de autoclaves de Esterilizacdo por formaldeido: NBR ISO 15659, EN

14937 e EN 867,

v Qualificacdo de Termodesinfectoras / Lavadoras: ISO 15883.

Os equipamentos que necessitam destes servicos seguem abaixo:

Av.Dr. Arnaldo, 251 Cerqueira César Sdo Paulo-SP 01246-000

ID DESCRICAO MODELO| MARCA NUMERO DE SERIE LOCAL
1458 Esterilizadora de 130LF | Matachana E-25098 CME
Formaldeido
586 Autoclave H'PYU‘;C Baumer 062404057 CME
1447 Autoclave Hlp\l/u'tc Baumer 062404062 CME
1445 Autoclave H'PYU‘;C Baumer 062404059 CME
1484 Termodesinfectora | E2000 2P Baumer 062505076 CME
1485 Termodesinfectora | E2000 2P Baumer 062505078 CME
1483 Termodesinfectora | E2000 2P Baumer 062505077 CME
11930 Termodesinfectora | Niagara | Medisafe 09131384102 CME
1476 Lavadora MED 1\ e disafe 08074573610 CME
Ultrassonica 1130.1
1475 Lavadora MED 1 e disafe 07074534805 CME
Ultrassdnica 1130.1
V” b Vol - R i 28 o
A s XERNO DO ESTADO
Flb $ ’F::l[,‘HMDF DE MEDICINA M%A %\&o

Secretaria de Salde

Tel:113893.2000 www.icesp.org.br



INSTITUTO DO

ANCER
DO ESTADO DE
SAO PAULO

CTAVIO FRIAS DE OLIVEIRA

(I

Detalhamento dos servigos

Obs.: A empresa deverd informar o tempo estimado de realizagdo do servigo para
cada equipamento. Os materiais serao fornecidos pela instituigao.

ESTERILIZADORA POR FORMOLDEIDO — MOD. 130LF MATACHANA - NS. E-25098

Estudos Descrigcdo
3 Cdmara vazia para o programa de formaldeido em 78°C, 15’
3 Esterilizacdo por formaldeido da carga nebulizadores em 78°C, 15’
3 Esterilizacdo por formaldeido da carga cateteres em 78°C, 15’
3 Esterilizacdo por formaldeido da carga mista em 78°C, 15’
3 Esterilizacdo por formaldeido da carga assisténcia ventilatdria em
78°C, 15’
15 TOTAL
AUTOCLAVE BAUMER 4 — MOD. HI VAC PLUS - NS. 062404057
Estudos Descrigao
3 Cdmara vazia para Ciclo de esterilizacdo em 134°C, 5’
3 Ciclo 01 — esterilizacdo de tecido em 134°C, 5’
3 Ciclo 02 — esterilizacdo de carga mista em 134°C, &’
3 Ciclo 03 — esterilizacdo de instrumentais em 134°C, 5'
12 TOTAL
AUTOCLAVE BAUMER 5 — MOD. HI VAC PLUS — NS. 062404062
Estudos Descricdo
3 Cdmara vazia para Ciclo de esterilizacdo em 134°C, 5'
3 Ciclo 01 — esterilizacdo de tecido em 134°C, 5’
3 Ciclo 02 — esterilizacdo de carga mista em 134°C, 5’
3 Ciclo 03 — esterilizacdo de instrumentais em 134°C, 5’
12 TOTAL
AUTOCLAVE BAUMER 6 — MOD. HI VAC PLUS - NS. 062404059
Estudos Descrigdo
3 Cdémara vazia para Ciclo de esterilizacdo em 134°C, 5’
3 Ciclo 01 — esterilizacdo de tecido em 134°C, 5’
3 Ciclo 02 — esterilizacdo de carga mista em 134°C, &5’
3 Ciclo 03 — esterilizacdo de instrumentais em 134°C, 5
12 TOTAL
4 and == =
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TRES (03) TERMODESINFECTORAS BAUMER - MOD. E2000 2P - NS.
062505076/062505078/062505077

Estudos Descrigdo
4 Cdamara vazia para Ciclo 01 — lavagem e desinfeccdo de instrumentais em 85°C, 3’
4 Cdmara vazia para Ciclo 03 - lavagem e desinfeccdo de materiais respiratorios em
76°C, 30’
Ciclo 01 —lavagem e desinfec¢cdo de instrumentais em 85°C, 3' (com testes de
4 . . .
limpeza Soil Test e Valisafe CEl)
4 Ciclo 03 - lavagem e desinfeccdo de materiais respiratérios em 76°C, 30’ (com
testes de limpeza Soil Test e Valisafe CEl)
16 TOTAL (POR EQUIPAMENTO)
TERMODESINFECTORA MEDISAFE — NIAGARA - NS. 09131384102
Estudos Descrigdo
04 Cdmara vazia para o Programa (2 e 6) em 92°C, 2’
04 Cdmara vazia para o Programa (3) em 85°C, 10’
04 Programa 02 - Completo com carga instrumentais (com simulador de sujidade Soil
Test e teste de residual de proteinas), em 92°C, 2’
04 Programa 03 — Completo com carga de materiais respiratérios (com simulador de
sujidade Soil Test e teste de residual de proteinas), em 85°C, 10’
04 Programa 06 — Completo com carga de instrumentais e materiais de robdtica (com
simulador de sujidade Soil Test e teste de residual de proteinas), em 92°C, 2
20 TOTAL
LAVADORA ULTRASSONICA MEDISAFE - MED 1130.1 — NS. 08074573610
Estudos Descrigdo
3 Cdmara vazia para Programa de lavagem padronizado
Programa de lavagem ultrassdnica com carga de instrumentais e avaliogcdo das
3 saidas para canulados, 40°C, 10’ (com testes de ultrassom Sono Check e testes
de limpeza Valisafe)
6 TOTAL
LAVADORA ULTRASSONICA MEDISAFE - MED 1130.1 - NS. 07074534805
Estudos Descrigdo
3 Cdmara vazia para Programa de lavagem padronizado
Programa de lavagem ultrassdénica com carga de pincas e instrumental, e
3 avaliacdo das saidas para canulados, em 40°C, 10’ (com testes de ultrassom
Sono Check e testes de limpeza Valisafe)
6 TOTAL

2. Relatério de Validagao
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Os relatérios dos servicos e testes de qualificacdo serdo enfregues conforme
prazo a ser combinado e deverdo ter a seguinte configuracdo:

2.1.Dados do equipamento, programagado e pessoal
Apresenta os dados do equipamento que estd sendo qualificado, dados de
configuracdo de cada programa qualificado e do pessoal envolvido na qualificacdo.
2.2.Identificagdo dos equipamentos usados na qualificagdo
ldentifica os equipamentos usados na qualificacdo e fornece as copias dos
cerfificados de calibracdo destes equipamentos (calibrados por Iaboratério
acreditado INMETRO) e RBC.
2.3.Calibragcao do validador

Apresenta os dados obtidos na calibracdo dos sensores antes e depois da
qualificacdo.

2.4. Método e critérios de aceitagao

Apresenta a rotina dos estudos executados e quais os critérios de aceitacdo,
inclusive o cdlculo de letalidade.

2.5.Relagao dos estudos qualificados

Relaciona a ordem e dados da execucdo dos estudos de qualificacdo térmica,
dos ciclos vazios e com carga.

2.6.Esquema do posicionamento de sensores

Apresenta a distribuicdo dos sensores dentro da cdmara vazia e nas cargas
padronizadas por meio de desenhos.

2.7. Apresentagao dos resultados

Apresenta cada estudo de qualificacdo térmica identificando medicoes,
cdlculos e formulas.

2.8.Resultados obtidos

Apresenta o resumo dos resultados e informa se os mesmo atingiram ou NAo oOs
critérios de aceitacdo.
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2.9.Conclusoes

Apresenta as conclusdes dos estudos realizados e assinaturas de fodos os
envolvidos na qualificacdo.

2.10. Impressos do equipamento

Apresenta todas as impressdes geradas pelo equipamento qualificado durante
cada estudo térmico (quando aplicavel).

2.11. Fotos ilustrativas

Apresenta fotografias com detalhes de montagem da qualificacdo ou
equipamento qualificado.

2.12. Dados Originais

Apresenta por meio de midia eletrénica (CD-R) fodos os dados requisitados pelo
validador durante a qualificacdo, devidamente protegidos.
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