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Projeto de CME de
alto desempenho
com foco na
legislacao vigente
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A visao no passado e o novo paradigma

Um pouco de legislacao vigentes

Projeto de areas - foco no processo

Instalagcoes de equipamentos [

Conclusoes e discussao g Dgt




Como era o CME no passado?

D
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De mal necessario a
centro de lucro

Ambiente estratégico para a instituica

=

Gerador (ou facilitador) de r:eceita
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Fluxo do CME Convencional
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Preparo e embalagem

Um pouco de legislagao
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RDC 50 - 2002 - Regulamento Técnico para
planejamento, programacao, elaboragao e avaliagao
de projetos fisicos de estabelecimentos
assistenciais de saude
| ==
RDC 189 - 2003 - ¢

Regulamentacao dos procedimentos de analise,
Avaliacdo e aprovacdo de projetos fisicos de
estabelecimentos de saude.

RDC 15 - Marcgo de 2012 -
BP para processamento de artigos para salde
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Classificacao do CME

Definicao pela RDC -15:

D
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Classe I - Processamento de conformacgao nao complexas

Classe II — Processamento de C-I + conformagdes complexas

Conformacoes complexas: produtos para saude que
possuam lGmem inferior a cinco milimetros ou com fundo
cego, espacos internos inacessiveis para a friccao direta,

reentrancias ou valvulas.

Ambientes minimos CME C-II

1 3
mp BAUMER

Sala de recepgao e limpeza
Preparo e esterilizagao

Desinfeccao quimica (quando aplicavel)

Area de monitoracdo de processo

Sala de armazenamento e distribuicao
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Palavras chaves do novo CME
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Produtividade

Rastreabilidade

“Just in Time”

Gestao corporativa (centros de receita)

Processos validados

Fluxo do CME Convencional
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Preparo e embalagem
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Uma nova proposta

BAUMER

Terceirizagao

Estoque e distribuicao ALAS

Preparo e embalagem
Monitoramento da esterilizagao

contaminado

Area de material

Manipulagao Estoque e distribuiciao
asséptica Descontaminados

Rastreabilidade
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O que rastrear?

Infraestrutura de TI

O mundo paperless \\




Rastreabilidade
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Radio Frequency Identification

RFIC label showing size of radio
antenna on reverse side

A variety of RFID ta

formats and packaging, the
large loops that canghe seen on some of the {ags Front of RFID label shows
are the radio antennas that allow the tag to printed bar code
cormmunicate with the reader

Rastreabilidade
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Internet das coisas
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Any TIME connection
4

+ Onthe move
+ Qutdoors and indoors
* Might + On the move
*Daytime * Qutdoors

+ Indoors (away from the PC)

» Between PCs

* Human to Human (H2H), not usinga PC

» Human to Thing (HZT), using generc equipmant
* Thing to Thing (T2T)

Any THING connection

Anova dimenséo da telecomunicagdo—fonte ITU (wwiw.itu.int) - adaptado do Nomura Research Institute

= Atthe PC
ey L Any PLACE connection

Como isto afeta o projeto do CME?

Prever em estrutura de co

Infraestrutura compativel com
sinais de radio homologado
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Envio a Terceiros

BAUMER

Terceirizagao

IdenM
pré-limpeza e destinag

Estoque e distribuicao ALAS

o
uT
On
©
N
=
2 :
1] (]
© ©
e T
= o
) c g
o ) 58
20
8 o = E5
T 9 © © Bz
[T o ‘6 5
< o = EE
& £ o o 838
o} b
] = ui
® o
@0
<
Manipulagao Estoque e distribuigdo
asséptica Descontaminados

Projeto da area de limpeza e
desinfeccao =B 5 AUMER

A RDC 15 aumenta o numero de procedimentos

. WK 1.\
O fluxo deve ser direcionado com controle de
pressdao e vazao do ar na area
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Projeto da area de limpeza e
desinfeccao — dados técnicos B8 BAUMER

Temperatura entre 18° e 22°C

Vazao de 18m3/h/m?

Diferencial de pressao negativa de 2,5 Pa (min)

Saida de exaustdo para o exterior da edificacao

i

Automatizacao da limpeza
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Processadora ultrassonica

D
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O uso de lavadora ultrassbnica passa a ser mandatoério
4

Projeto da area de limpeza e

desinfecgcao — consideragoes BB BAUMER

O diferencial de pressao remete
a necessidade do uso de barreira

O projeto deve prever linha de agua purificada

Cuidado no dimensionamento do tratamento de agua!

11



Preparo e embalagem

BAUMER

Terceirizagao

Identificagao,
pré-limpeza e destinaga

Estoque e distribuicao ALAS

Preparo e embalagem
Monitoramento da esterilizagao

Estoque e distribuigiao
Centro Cirtirgico

contaminado

Area de material

Manipulagao Estoque e distribuigdo
asséptica Descontaminados
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Equipamentos de transporte com rodizio &S I I
_______________________________________________________I i ’
Secadoras e pistolas de ar
|
Seladora de embalagens validavel

] ——

Estacdes de trabalhos ergonémicas e ajustaveis | /i
.y . ‘
2

15:33
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Projeto da area de preparo e
esterilizacao — dados HVAC EB 5 \UMER

Temperatura entre 20° e 24°C

Vazao de 18m3/h/m?
I

Diferencial de pressao positiva de 2,5 Pa (min)

Consideragoes no projeto

Cuidado com a movimentagao
de materiais e pessoas

Prever ampla estrutura de TI
para sistema de rastreabilidade

15:33
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Esterilizadores - tecnologias
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Esterilizadores a vapor padrao

Mistura vapor e Formaldeido

Perdoxido de hidrogénio

Esterilizadores

Com ou sem barreira?
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Ambientes x esterilizacao
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Sala de recepgao e limpeza

Preparo e esterilizacao E

Desinfeccao quimica (quando aplicavel)

Area de monitoracdo de processo E

Sala de armazenamento e distribuicao E

Barreira x consignados x
manutencgao BAUMER

Terceirizagao

Identificagao,
pré-limpeza e destinagao

Estoque e distribuicdo ALAS

Preparo e embalagem
Monitoramento da esterilizagdao

Estoque e distribuigdo
Centro Cirargico

contaminado

Area de material

Manipulacao Estoque e distribuicio
asséptica Descontaminados
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Tipos de area na RDC 50

Resumo dos Niveis de Biosseguranga Recomendados para Agentes Infecciosos
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NB AGENTES PRATICAS EQUIPAMENTO DE SEGURANCA INSTALACOES (Barreiras Secundarias I
Que nac sao conhecidos por|Praticas Padroes de microbiologia Nao sdo necessarios Bancadas abertas com pias proximas
1 |causarem doencas em adultos
sadios
Associados com doencas humanas, | Pratica de NB-1 mais: Barreiras Primarias = Cabines de Classe I ou Il | NB-1 mais: Autoclave disponivel
risco = lesdo percutanea, ingestdo, |- Acesso limitado ou outros dispositivos de contencdo fisica
exposi¢do da membrana mucosa. - Aviso de Risco Biologico usados para todas as manipulacGes de agentes
2 - Precaucdes com objetos - |que p aerossdis ou vazamenio de
tantes. materiais infecciosos; Procedimentos Especi
- Manual de Biosseguranca que defina | como o Uso de aventais, luvas, protecdo para o
qualquer descontaminac&c de dejetos | rosto como necessario.
ou normas de vigilancia médica.
Agentes exdficos com potencial | Praficas de NB-2 mais: Barreiras Primarias = Cabines de Classe | ou Il [NB-2 mais:
para transmissdo via aerossol, a |- Acesso confrolado ou outros posit de do usados |- Sep &o fisica dos corredores de
doenca pode ter -D 40 de todo o lixo para todas as manipulacbes abertas de|acesso
3 |sérias ou até fatais. - Descontaminagdo da roupa usada no | agentes; Uso de aventais, luvas, protecdo |- Portas de acesso dupla com
laboratério antes de ser lavada. respiratoria quando necessaria. fechamen-to automatico.
- Amostra sorologica - Ar de exaustdo ndo recirculante.
- Fluxo de ar negativo dentro do
laboraté-rio
Agentes exdticos ou perigosos que | NB-3 mais: Barreiras Pri = Todos os imentos | NB-3 mais:
impGem um alto riso de doencas |-Mudanca de roupa antes de entrar. conduzidos em cabines de Classe Il ou Classe |- Edificio separado ou area isolada.
que ameacam a vida, infecgdes |-Banho de ducha na saida. I ou Il juntamente com macacéc de presséo - Sistemas de abastecimento e escape,
4 |laboratoriais transmitidas via [-Tedo o material descontaminado na | positiva com suprimento de ar. a vacuo, e de descontaminag&o.

Fonte: CDC- CENTRO DE PREVENGAD E CONTROLE DE DOENGAS. Departamento de Salide & Servicos Humanos dos EUA

aerossol; ou relacionadas a agentes
com risco  desconhecido  de
transmissao

saida das instalagGes.

-Outros requisitos sublinhados no texto.

EUA. 1999. Tradugiio: Ministério da Salide. Fundagio Nacional de Satde. Brasilia, DF. 2000

em Laboratérios

ede # edicio

Esterilizadores

Mas afinal, com ou sem barreira?
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15:33
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Algumas consideragoes

D
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Diferenca entre barreira fisica e biologica
Controle de acesso _és areas
Contaminacao cruzada????
Separacdo entre produtos estéreis ou nao

Controle de rastreabilidade facilitado

Armazenamento:
consideracoes de projeto BB BAUMER

= T " T ATEE

Area exclusiva &= ']

Uso de materiais nao porosos

Uso de prateleiras ou cestos aramados

Sugestdo: pressdo minima 1,5 PA acima .

B o
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Gerenciamento de residuos

BAUMER

Terceirizagao
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Manipulagao Estoque e distribuigdo
asséptica Descontaminados

Gerenciamento de residuos

RDC 15 - Secao XIII

rﬁﬁ
i1
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Conversao de explantes e indicadores
bioldgicos para residuo sem risco bioldgico

Deve possuir politica de designacao
|

Projeto deve prever sistema de
esterilizacao independente

15:33
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Sala de monitoramento ????

B g AUMER

Terceirizagao

Identificagao,
pré-limpeza e destinagao

Estoque e distribuicdo ALAS

Preparo e embalagem
Monitoramento da esterilizagao

Estoque e distribuicao
Centro Cirurgico

contaminado

Area de material

Manipulagao Estoque e distribuigdo
asséptica Descontaminados

Monitoracao de processos -

mp BAUMER

Obrigatdria em todas as fases ! (Secdao X da RDC 15)

Em toda carga com pacote teste desafio g

[ | paeostn-Reese® |
| | QB-L-AORNR-EVT |

Indicadores fisicos em todas as cargas I

. oiie
Todos os implantaveis com biol6gico JENEE-dPS &

Lt pans | gm pss |

Monitoragdo e documentagao da limpeza SRR
e o IR - T

. N oz o P - S |
Monitoragao biologica diaria em pacote desafio [l
: : ampo ra |

- | | |STEAM | |

O projeto deve contar com sistema [EEEEET™
de armazenagem dos registros T

15:33
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Uma boa noticia...

O uso de PCD e BMS é permitido

777

11.2 BD%-indicator strips
are egual for ol vensions and ars incladed in ol BDS skart-up hits ami redil packs

(AR EEEW] (AN ENN
betore sterilization atter successtul starilization
6.2.1 Hollow Flow PCD 6.2.2 Holder for cleaning indicators

®
">

Validagcao de processos

Especif.
Funcional

Especif.
Detalhada

Construcao
do Sistema

13
EB BAUMER

1 3
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15:33
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Instalagoes qualificaveis
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Ponto de coleta de agua para anallse
1 . \
Manometros aferidos nas Iinhas
S
Indicadores dos niveis de tensao elétrica
| &

Redes de TI certificadas e

Projetos sustentaveis

1 3
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Dimensao
Ambiental

VIVIVEL* VIAVEL*
SUS
TENTA
BILIDADE

Dintens:o Emmgn‘—f@‘
Social bl

JUSTO" Financeina

Alledi, 2002;
*AFNOR, 2003
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Um novo panorama para o CME

BAUMER

Terceirizagao

Estoque e distribuicao ALAS

Preparo e embalagem
Monitoramento da esterilizagao

contaminado

Area de material

Manipulagao Estoque e distribuigdo
asséptica Descontaminados

. "
- B
= -" o1 e
edi opefa empresa Cristalia— Itapira - SP
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Algumas conclusoes n

BB BAUMER

O projeto de CME deixa de ser -
um projeto de area convencional

As novas resolugbes e as tendéncias |,

normativas langam um perfil de projeto ¥

e inovagdo até entdo pouco explorado * 7
Engenheiros, arquitetos, fabricantes de
equipamentos e usuarios devem
trabalhar cada vez mais integrados

| M

A proxima palavra de ordem é
tecnologia aliada a sustentabilidade

Outras consideracoes

1 3
mp BAUMER
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Obrigado! B

Eng. Gerson Roberto Luqueta
gerson@baumer.com.br

WWW.baumer.com.br

Apresentacao disponivel no site

www.luqueta.com.br

Clicando no link Artigos
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