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DELIBERAGAO N2 018 - 04/03/2009

A Comissao Intergestores Bipartite do Parana, reunida em 19/02/2009, no municipio de
Curitiba, considerando:

1. Publicacéo do Alerta 939 de 09 de setembro de 2008 da Unidade de Tecnovigilancia
da ANVISA/MS, orientando que as furadeiras “domesticas” nao foram originalmente

concebidas para serem utilizadas como produto médico;

2. Nota Técnica n° 129/2008/GQUIP/GGTPS/ANVISA de 10 de setembro de 2008, que
trata de esclarecimentos sobre necessidade de registro de furadeiras para uso em

cirurgias neurologicas e ortopédicas;

3. que a contaminacdo dos materiais e instrumentos decorrente de falhas relacionadas
nas etapas dos processos de limpeza, desinfeccao e esterilizagdo de artigos sédo fatores

de risco para o surgimento de casos de infeccdo hospitalar;

4. reunides realizadas, pela SESA/PR, com representantes de hospitais, Comissao
Estadual de Controle de Infeccdo em Servicos de Saude — CECISS, Associagao
Paranaense de Controle de Infeccao Hospitalar — APARCIH, COSEMS/PR, Sociedade
Brasileira de Ortopedia e Traumatologia — SBOT, em que foram discutidas formas de
substituicdo das furadeiras domésticas por perfuradores cirargicos, ficando definida a
necessidade da publicacdo de documento estabelecendo um cronograma de substituicao

e protocolo de uso seguro dos equipamentos cirdrgicos;

5. que todo material utilizados em procedimentos cirurgicos, que acessarem cavidades
e/ou tecidos estéreis, por se tratar de material critico, devera ser esterilizado por método
quimico ou fisico, dependendo das orientacbes do fabricante e do Ministério da
Saude/ANVISA conforme determinado na Resolucdo SESA/PR n® 457/2008 de
09/09/2008;

6. O art 12 da Lei 6360/76 de 23/09/76 que dispbe sobre a obrigatoriedade de registro de

produtos no 6rgao competente do Ministério da Saude.

7.que os servicos de saude s&o de relevancia publica, estando sujeitos a
regulamentacao, fiscalizagdo e controle pelo Poder Publico; conforme termos do Artigo
197, da Constituicdo Federal.
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APROVA

12 O prazo de 60 dias, a partir de 1° de marco de 2009, para que 0s servigcos de saude
apresentem um cronograma de substituicio das furadeiras domésticas por
perfuradores cirdrgicos, para avaliacdo das Vigilancias Sanitarias das Secretarias

Municipais de Saude;

22 O prazo maximo de 365 dias (1 ano), a partir de 1° de margo de 2009, para a
substituicdo total das “furadeiras domesticas” pelos perfuradores cirirgicos em todos
os servicos de saude que realizam procedimentos cirdrgicos de ortopedia e
neurologia, de forma a nao prejudicar o atendimento da populagdo nos hospitais
publicos e privados do Estado;

32 Que a avaliagdo, aprovacao, assim como, 0 monitoramento dos cronogramas
apresentados, serd de competéncia do Gestor do Sistema Unico de Salde, por
intermédio dos seus Orgdos Estaduais e/ou Municipais de Vigilancia Sanitaria,

conforme a pactuacao das acoes.

42 Que até a substituicdo total das furadeiras “domésticas”, os estabelecimentos de
saude devem seguir o protocolo estabelecido pela Secretaria de Estado da Saude do
Parana — SESA, em conjunto com os representantes citados no item 5 dos

considerandos.

Gilberto Berguio Martin Antonio Carlos Figueiredo Nardi
Coordenador Estadual Coordenador Municipal




