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�� Inaugurado em abril de 1997Inaugurado em abril de 1997

�� ProduProdu çção Mensal: 81 procedimentos/ mêsão Mensal: 81 procedimentos/ mês

�� Corpo ClCorpo Cl íínico: 27 Mnico: 27 M éédicos + Anestesistasdicos + Anestesistas

�� Mercado: 143 MMercado: 143 M éédicos Assistentesdicos Assistentes

�� Corpo Funcional: 14 ColaboradoresCorpo Funcional: 14 Colaboradores

�� Fornecedores: 20 ParceirosFornecedores: 20 Parceiros



EspecialidadesEspecialidades

�� Cardiologia IntervencionistaCardiologia Intervencionista

�� Neurologia IntervencionistaNeurologia Intervencionista

�� Cirurgia Cirurgia EndovascularEndovascular

�� EletrofisiologiaEletrofisiologia

�� Radiologia IntervencionistaRadiologia Intervencionista



ReprocessamentoReprocessamento de Produtos no Mundo :de Produtos no Mundo :

�� Alemanha, SuAlemanha, Su éécia, Finlândia, cia, Finlândia, ÁÁsia, USA: permitemsia, USA: permitem

�� Inglaterra, ItInglaterra, It áália, Espanha, Austrlia, Espanha, Austr áália e Franlia e Fran çça: a: 

desaconselhamdesaconselham



Aspectos LegaisAspectos Legais : : 

�� OfOfíício circular n33, 16/11/98;cio circular n33, 16/11/98;

�� RDC/ ANVISA n 156, 11/08/2006;RDC/ ANVISA n 156, 11/08/2006;

�� RE/ ANVISA n 2605, 11/08/2006;RE/ ANVISA n 2605, 11/08/2006;

�� RE/ ANVISA n2606, 11/08/2006;RE/ ANVISA n2606, 11/08/2006;

�� RE/ ANVISA n 2305, 31/07/2007RE/ ANVISA n 2305, 31/07/2007



Exigências RDC 156Exigências RDC 156

�� Enquadramento pela ANVISA;Enquadramento pela ANVISA;

�� Protocolos segundo RE;Protocolos segundo RE;

�� TerceirizaTerceiriza çção: auditoria da contratada;ão: auditoria da contratada;

�� ProibiProibi çção da comercializaão da comercializa çção de produtos ão de produtos 

reprocessadosreprocessados ..



RE ANVISA 2605:RE ANVISA 2605:

�� Estabelece lista de produtos que não podem ser Estabelece lista de produtos que não podem ser 

reprocessadosreprocessados (uso (uso úúnico);nico);



RE ANVISA 2606:RE ANVISA 2606:

�� AnAn áálise e prlise e pr éé--selesele çção dos produtos;ão dos produtos;

�� ElaboraElabora çção e avaliaão e avalia çção dos resultados do protocolo;ão dos resultados do protocolo;

�� ElaboraElabora çção de  protocolo de ão de  protocolo de reprocessamentoreprocessamento ;;

�� Monitoramento dos eventos adversos e descarte do Monitoramento dos eventos adversos e descarte do 

produtoproduto



O ProblemaO Problema

�� Inexistência de metodologia para mediInexistência de metodologia para medi çção do ão do 

ciclo de vida dos materiaisciclo de vida dos materiais



Pesquisa no Mercado:Pesquisa no Mercado:

�� etiquetas resistentes ao processo de etiquetas resistentes ao processo de 

reprocessamentoreprocessamento ;;

�� softwaresoftware para controle e gerenciamento do estoque para controle e gerenciamento do estoque 

de de reprocessadosreprocessados



Gerenciamento de SoluGerenciamento de Solu çções:ões:

�� Realizar parceria com empresa Realizar parceria com empresa 

reprocessadorareprocessadora para identificar a melhor etiqueta para identificar a melhor etiqueta 

a ser utilizada;a ser utilizada;

�� Buscar no mercado empresa com experiência Buscar no mercado empresa com experiência 

em anem an áálise do clise do c óódigo de barrasdigo de barras



p



p

AnAn áálise das etiquetas e materiais:lise das etiquetas e materiais:

�� Funcionalidade: integridade do materialFuncionalidade: integridade do material

�� Rastreabilidade: integridade da impressãoRastreabilidade: integridade da impressão

�� Esterilidade: testes microbiolEsterilidade: testes microbiol óógicos e gicos e 

monitoramento de eventos adversosmonitoramento de eventos adversos







SoftwareSoftware ::

�� Permite o  controle do material etiquetado por Permite o  controle do material etiquetado por 

toda sua vida toda sua vida úútiltil

�� MMóódulo administrador dulo administrador 

�� MMóódulo mdulo m óóbilebile











ResultadosResultados

�� Conformidade com a legislaConformidade com a legisla ççãoão

�� SeguranSeguran ççaa do Pacientedo Paciente

�� Custo/ efetividade de materiaisCusto/ efetividade de materiais

�� Controle de Controle de estoque precisoestoque preciso



Obrigado!Obrigado!

Gustavo de Moraes RamalhoGustavo de Moraes Ramalho

(32)3239(32)3239--41554155

gustavoramalho@hospitalmontesinai.com.brgustavoramalho@hospitalmontesinai.com.br


