ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
DIRETORIA DE VIGILANCIA SANITARIA

Publicacdo: D.O.E. n® 19.459, de 19/11/2012.
INSTRUCAO NORMATIVA n°.0006 DIVS/SES, de 07/11/2012

A Diretora de Vigilancia Sanitaria da SecretariaEtado da Saude, no uso de suas atribuicbes
legais, conforme Decreto Estadual n°. 4.793, de8334;

Considerando o disposto na Constituicdo Federalsaos artigos 196, 197 e 200

Considerando o disposto na lei organica da said®080/90, no seu artigo 5°, 1 e Il e art. 6°M;e
Considerando o disposto na RDC ANVISA nr. 15/2012;

Considerando o disposto na RDC ANVISA nr. 156 /2006

Considerando o disposto na RE ANVISA nr. 2605/2006;

Considerando o disposto ha RE ANVISA nr. 2606/2006;

Considerando o disposto na Lei nr. 6320/83, queddisnormas gerais de saude, estabelece
penalidades e da outras providéncias e seus Dscegfolamentadores;

Considerando que as acdes de vigilancia em sadlden acdes de reducao dos riscos para pacientes,
trabalhadores e individuos do publico;

RESOLVE:

Art. 1° - E proibido o processamento de fios guia teflonadailizados em radiologia
intervencionista.

Art. 2° - Fica proibido o reprocessamento e ou a reestegdizade stents cardioldgicos,
vasculares e cerebrais.

Art. 3° - Cateteres utilizados em radiologia intervencionipissiveis de processamento, podem
ser processados no maximo 04 (quatro) vezes.

Paragrafo unico.O numero de processamentos deve ser definido pelice de saude, que deve
comprovar a integridade, a funcionalidade, a efecar a seguranca do cateter por meio de
meétodo validado, observando o disposto no caput.

Art. 4° - Todos os produtos processados na radiologia emeronista devem conter rétulo legivel,
com a seguinte identificacdo minima:

I- Cliente;

lI- Cidade;

[Il - Nome do produto;

IV - Numero do lote;

V - Data da esterilizacao;

VI - Data limite de uso;

VII - Método de esterilizacao;

VIII - Nome do responséavel Técnica pelo preparo;
IX — Numero de reuso.

Art. 5° - Esta Instrucdo Normativa entra em vigor 30 (tjinias apos sua publicacéo.

RAQUEL RIBEIRO BITTENCOURT
Diretora de Vigilancia Sanitaria



