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N° DA QUESTAO: 26

A RDC n° 15, que disp8e sobre os requisitos de boas praticas para o

processamento de produtos para saude, ho ambito nacional, e que, portanto,
caracteriza-se como o regulamento técnico que deve ser seguido pelos

servicos de saude no Brasil, regulamenta, na sec¢éo lll - Dos Equipamentos,

no Art. 37: DEVE SER REALIZADA QUALIFICACAO DE INSTALA(;AO, QUALIFICA(;AO DE
OPERAQAO E QUALIFICAQAO DE DESEMPENHO, PARA OS EQUIPAMENTOS UTILIZADOS NA
LIMPEZA AUTOMATIZADA E NA ESTERILIZACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE, COM
PERIODICIDADE MINIMA ANUAL. Paragrafo tnico: Sempre que a carga de

esterilizacdo apresentar desafios superiores aguela utilizada na

qualificacdo de desempenho, esta qualificacéo deve ser refeita.

Considerando

que a RDC n° 15 esta nas referencias do edital, e que em nenhum momento ela

trata de documentos, relatérios, certificados, ou quais outras informacdes

gque constam na resposta que foi dada como certa (B) na questéo n° 26, envio

recurso para que a questao seja anulada, pois a resposta E expressa

exatamente o que consta na RDC n° 15. Considerando que a resposta B, esta

presente em outra bibiliografia, porém, de origem internacional, acredito

que a questdo deva ser anulada, por existem duas informacgdes diferentes, em

dois referenciais diferentes, e ambos no edital deste concurso. No entanto,

considerei que a resposta certa deveria ser a letra E, pois ela contempla o

regulamento técnico (RDC n° 15) que deve ser seguido no Brasil.

RESPOSTA DA BANCA: DEFERIDO

JUSTIFICATIVA: Considerando o que dispde a RDC 15/2012 no art. 37, deve ser
realizada a qualificacédo de instalacdo, qualificacdo de operacao e
qualificacdo de desempenho, para os equipamentos utilizados na limpeza



automatizada e na esterilizacdo de produtos para saude, com periodicidade
minima anual.

Considerando a referencia da ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE;
ORGANIZACAO PAN-AMERICANA DA SAUDE. Descontaminacéo e reprocessamento de
produtos para saude em instituicdes de assisténcia a saude. Citado em 09

dez 2020. Disponivel em:
https://www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/categ
ory/manuais/2, na pagina 18

Validacdo do processo de esterilizagdo deve

consistir de:

* Qualificacdo da instalagéo (QI)

* Qualificacéo operacional (QO)

Qualificacdo de desempenho ou performance (QD)

» Documentacgéao

* Qualificacdo do

desempenho microbiolégico (QDM)

* Relatorio e certificados de validacéo

Compreende-se que ha duas respostas possiveis para a questao.
Desta forma e

com base na reviséo da literatura indicada e referendada no edital
decide-se pela anulacao da questéo.



