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ki Unidade de Saade:
= . Documento: 3
L ANVISA Identificagao: Data: Versio: 1.2
‘-HI | Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria Contato: Avaliador: Data: Set/2020
Marco
Indicador Critica| Aval 0 1 2 3 -
Regulatério
. Possui PR de nivel superior para
PR possui nivel - perior p .
.. . . _ | coordenacgédo de todas as atividades Possui PR
Profissional Auséncia de N . superior, mas nao . L .
2 . PR néo possui relacionadas ao processamento de PR possui p6s- substituto, com | Art. 28 da RDC
Responsavel NC Profissional j ] trabalha ) ~ i
B nivel superior. . produtos para saide e atua graduagdo na area. mesma 15/2012
(PR) Responsével. exclusivamente . e
exclusivamente no setor durante qualificacdo.
no setor. .
sua jornada de trabalho.
Existe contrato de
terceirizacao
assinado, mas
Terceirizam o com validade
processamento expirada ou o
de materiais em iy contrato ndo
. Terceirizam o Art. 16 Caput e
estabelecimento estabelece as . B
- processamento de a1 Possui termo de Paragrafo
C que ndo é .. responsabilidades . . . . _
Terceirizagao materiais para Existe contrato formal de referéncia Servigo de satide | Unico da RDC
empresa das partes, em N e~ . o
do empresa - terceirizagdo do processamento com | (qualificagdo para | realiza auditoria 15/2012 e
processadora relacdo ao . . .
Processamento | NC . processadora que . empresa processadora regularizada | fornecedor) para a periddica na Artigo 10
e/ou o préprio ~ . atendimento das | . . o ~ ) o
(Quando . nao possui e junto aos érgaos sanitarios, com contratacao da empresa Paragrafo 1°,
w realiza - especificagdes e 1 .
Aplicavel) .. regularizacdo . alvara sanitdrio valido. empresa processadora. | artigos 12 e 13
atividades . L relativas a cada
comerciais de junto aos érgaos otapa do processadora. da RDC
sanitarios. P 156,/2006
processamento reprocessamento.
para outras ou a empresa
institui¢des. terceirizada ndo

possui alvaré
sanitario
atualizado.
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Marco
Regulatdrio

Ne Indicador Critica | Aval 0 1 2 3
Realiza e registra as calibragdes,
As manutengdes manutengdes preventivas e . .
[ . . . Existe um sistema
nao sao realizadas corretivas contendo: data, Planejamento com .
. . e . . de gerenciamento
em todos os Realiza identificacdo do equipamento, local calendario de ~
. ~ . ~ s - das manutengoes
equipamentos, ou manutengdes de instalagdo, descricdao do manutencgao e . Art. 40 da RDC
- - . . . . . . dos equipamentos
3 Manutencao de NC Nao realiza realiza apenas preventivas e problema e do servigo realizado, registros do setor 15/2012 e Art.
Equipamentos manutengado. manutengoes corretivas, mas 0s resultados da avaliagado dos informatizados 23 Inciso IX da
. L . - . . . , L. coordenado por
corretivas e ndo ha | registros estdo |parametros fisicos realizados ap6s a | e/ou participam rofissional RDC 63/2011
calendério para imncompletos. |intervencdo e complementados com | de Comissdo de Il)e almente
manutencgdes indicadores quimicos e biolégicos | Tecnovigilancia. gam
. . 1. . o habilitado.
preventivas. (quando indicado), e identificagdo
do técnico executor.
A qualificagdo nao . .
q ¢ Existe um sistema
abrange todos os .
) de gerenciamento
equipamentos . pe . < . ~
o .c. ~ | Realiza qualificagdo de instalagdo, |Planejamento com | das manutencdes
utilizados na A qualificacao é e - s .
. . qualificacdo de operacdo e calendario de  [dos equipamentos
limpeza realizada em e -
e . qualificacdo de desempenho dos qualificagdo e as do setor, Art. 37 caput e
Qualificagdo automatizada e na todos os . . N )
< . R . equipamentos utilizados na mesmas estdo coordenado por Parédgrafo
4 dos NC Nao realiza. esterilizagdo ou equipamentos, . . . . .. _
. - . ~ limpeza automatizada e na disponiveis no profissional Unico da RDC
Equipamentos nao realiza todas | mas ndo obedece S .
. 4 esterilizagdo de produtos para setor ou através de legalmente 15/2012
as etapas da a periodicidade , S . .
L satde, com periodicidade no sistema habilitado, que
qualificagdo anual. I . .
. s minimo anual. informatizado. acompanha a
(instalagdo, e o
I qualificagdo dos
operacao equipamentos
desempenho). qup
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Marco
Regulatdrio

No Indicador Critica | Aval 0 1 2 3 q
Realiza capacitagdes especificas de
Existe registro de | forma permanente, contemplando:
capacitagoes classificagdo de produtos p/ satde; . . . .
. pacitas asd P p/ Existe Capacitacao inclui
Existem apenas realizadas de microbiologia; transporte de . . .
. . . planejamento das incentivo
alguns registros forma produtos contaminados; limpeza, o . ) . Art. 29 da RDC
- . . N . N capacitagOes e ha (financeiro ou
S e/ou ndo realizam permanente, desinfeccdo, preparo, inspecao, . - 15/2012 e
Capacitagao - . o . . registro de nao) da .
5 .. NC Nao realiza. capacitagoes porém, com acondicionamento, embalagens, S N artigos 32 e 33
Profissional - . avaliagdo p6s organizagdo para
permanentes para dados esterilizagdo, funcionamento dos . N da RDC
. . . treinamento e participagao em
todos os incompletos e/ou | equipamentos; monitoramento de e 63/2011
.. . . . percentual de eventos cientificos
profissionais. nao sao processos; rastreabilidade, . )
L treinados. da area.
abordados todos | armazenamento e distribuicao de
o0s temas. produtos p/ satide; e manutengdo
da esterilidade do produto.
Possui
rocedimento . Existe auditoria
P . Possui Cada etapa do processamento do |POP de cada etapa s
Operacional rocedimento instrumental cirtrgico e dos do processamento periédica para
L . Padrao (POP) de p . ’g p, . verificacdo do | Art. 24 da RDC
Padronizacao Nao dispde de Operacional produtos para satide segue é revisado .
. cada etapa do - . . - . . cumprimento das 15/2012 e
de todas as Procedimento Padrdo (POP) de | Procedimento Operacional Padrdo |sistematicamente a . o
. processamento, . N normas, Artigos 7
estapas do Operacional J ~ ! cada etapa do (POP), elaborado com base em cada introducgédo de . . )
6 C ~ porém ndo esta R . . procedimentos e | Inciso II alinea
processamento Padrdo (POP) de processamento, referencial cientifico atualizado e |nova tecnologia no . L. " .
adequado a J ~ L . . . rotinas técnicas. d", 23 Inciso
de produtos cada etapa do . porém ndo se normatizacao pertinente. O POP é | setor com registro .
. normatizagao . j . > Medidas XVIII e 51 da
para satude processamento. . encontra em local amplamente divulgado e esta de divulgacdo e . ~
pertinente e .. . . . . corretivas sdo RDC 63/2011
. de facil acesso a atualizado e disponivel para treinamento dos
referencial . o adotadas e
g toda equipe. consulta. profissionais. .
cientifico registradas.
atualizado.
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Marco
Regulatdrio

No Indicador Critica | Aval 0 1 2 3
Possui sistema
eletronico de
registro com
Registro do . . leitura 6ptica e
; . . Realiza o registro do . .
Monitoramento . . Realiza o registro, . Registro do sistema de alerta.
Realiza o registro - i monitoramento e controle das . . . L. Art. 26, Caput e
e Controle das mas ndo mantém . . ~ monitoramento é | Existe auditoria .
- . de parte das etapas de limpeza, desinfeccao . 1 Paragrafo
7 Etapas de C Nao realiza. os dados e - realizado em peri6dica para o
. etapas ou apenas . e/ou esterilizacdo e os dados sdo . e Unico, da RDC
Limpeza, e arquivados por 5 . . sistema verificacdo do
. ~ da esterilizagdo. arquivados por prazo minimo de 5 . . . 15/2012
Desinfecgdo e anos. Anos informatizado. |cumprimento das
Esterilizacdo ’ normas e medidas
corretivas sao
adotadas e
registradas.
Comité composto
Comité de por todos os Existem
Processamento Comité composto | representantes, | CPPS constituido formalmente por | Realiza reunides |evidéncias de que
de Produtos sem todos os mas ndo esta representantes da Diretoria do sisteméticas e o Comité de Art. 8° da RDC
8 para Saade NC Auséncia do representantes ou formalmente Servigo de Satide, por responsavel |registradas, acerca [ Processamento 15/2012; Art.
(CPPS )- mais Comité. nado ha nenhum constituido ou pelo CME, do servigo de do processamento | define a politica 20 da RDC
de 500 registro de sua nao dispde de |enfermagem, da equipe médica e da ereuso de de reuso de 63/2011
cirurgias/més, atuacdo. mecanismos que CCIH. produtos. produtos na
exceto partos. garantam seu instituicdo.

funcionamento.
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. . Marco
N2 Indicador Critica | Awval 0 1 2 3 a4 .
Regulatdrio
Sistema de climatizagdo em
condicdes adequadas de limpeza,
. . Sistema de manutencdo, operagdo e controle Artigos 52,54 e
Existe sistema de . L . . .
o climatizagao em com registro. Existe relatério . 56 da RDC
climatizacao . L. . Existe um
artificial. porém condigdes técnico comprovando: drea de roorama de 15/2012, Art.
.. P adequadas de  |[limpeza com temp. 18 a 22°C, vazdo Progte 35 da RDC
visivelmente em , . - gerenciamento
B o limpeza, minima de ar 18m3/h/m?2, pressdo . 63/2011, Itens
mas condig¢bes de g . . . das condicoes de
. manutengao, negativa minima de 2,5 Pa, Realiza o . R 75e75.1da
N . limpeza, N N . climatizacdo do
Nao existe benca operagdo e exaustédo forcada do ar com monitoramento setor. com Parte III da
manutencao e . ,
T sistema de _ ¢ controle, porém descarga p/ o exterior; sala de dos parametros da . RDC 50/2002,
9 Climatizagdo NC . L operagdo e/ou . e . . relatérios de . o so
climatizagao L sem os devidos preparo e esterilizacdo com temp. | climatiza¢do com . o Artigos 5° 6° e
. relatorio técnico . o N L. . . . analise técnica
artificial. - - registros e/ou 20 a 24°C, vazao minima de ar registro disponivel . Anexo da
indicando nao L - .. com registro de .
. relatério técnico 18m3/h/m?2 e pressao positiva em cada sala. o Portaria
conformidade . analise de
/ ist com prazo de minima de 2,5 Pa; e sala de roblemas e acses 3523/1998,
e/ou sistema . . . - . ~
. validade expirado desinfeccdo quimica ¢/ vazdo P a ABNT/NBR-
inadequado (ar . - de melhorias
.. e/ou com minima de ar 18m3/h/m?2, pressdo 7256:2005; Art.
condicionado de . _ . . adotadas. o .
de) informacGes negativa minima de 2,5 Pa, 1° da Lei
arede). .
P incompletas. exaustao forcada do ar ¢/ descarga 13.589/2018
p/ o exterior. Plano de Manutencao
Operacdo e Controle (PMOC).
Existe area para
recepgdo dos < .
Pe Area para recepcao é localizada
L produtos com ~
Existe area para dentro da sala de recepcéo e . -
5 L ~ espaco adequado, |,. . Realiza avaliagdo
Nao existe drea recepcdo dos ) limpeza, e dispde de: uma bancada
~ realiza a . ~ . do processo de
_ para recepcao produtos com . com dimensdes que permitem . -
Recepcao e L. conferéncia de N .. . Possui sistema recepcao de .
. dos produtos espaco limitado, conferéncia dos materiais. Possui |, . Artigos 49 e 62
conferéncia de ~ . . todos os .. informatizado para produtos e
10 NC e/ou nao realiza realiza recipientes para descarte de . . da RDC
Produtos para . . produtos, mas os L. conferéncia e medidas
, conferéncia e parcialmente a . ~ materiais perfurocortantes e de . . - 15/2012
Saade ) . registros estdo j . registro. corretivas sdo
registro do conferéncia e . residuo biolégico. Confere e
. ) incompletos e/ou . adotadas e
recebimento. registro do ~ ! registra todos os produtos para .
: ndo possui , . registradas.
recebimento. . satde recebidos para
recipientes para
processamento.
descarte dos
residuos.
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Indicador

Critica

Aval

Marco
Regulatdrio

11

Barreira Fisica-
Area Suja e
Area Limpa

NC

Auséncia de
barreira fisica
entre area suja e
area limpa.

Existe barreira
fisica parcial ou
improvisada e o

fluxo é
direcionado da
area suja para area
limpa.

Existe barreira
fisica, porém nao
é respeitada.

Existe barreira fisica entre a drea de
recepgdo e limpeza das demais
areas, com fluxo direcionado
sempre da area suja (recepgdo e
limpeza) para a area limpa e todas
as areas sdo identificadas.

Possui sanitario e
vestiario
exclusivos e
distintos de acesso
a area limpa.

Possui sistema
automatico com
controle de acesso
entre as areas.

Artigos 15 e 48
da RDC
15/2012 e Art.
7° Incisso II
alinea b da
RDC 63/2011

12

Estrutura Fisica

NC

CME em sala
Unica.

Nao possui todos
os ambientes
minimos para o
desenvolvimento
das atividades.

Possui os
ambientes
minimos para o
desenvolvimento
das atividades,
porém estao
subdimensionados
e/ou ndo
identificados ou
nao dispoe de
estacoes de
trabalho e
cadeiras/bancos
ergondmicos com
altura regulavel.

Possui: sala de recepgao e limpeza;
sala de preparo e esterilizagdo; sala
de desinfeccao quimica (quando
aplicavel); sala de armazenamento
e distribuicdo de material estéril e
area de monitoramento da
esterilizagao. Todas as areas
identificadas e com dimensées
conforme a legislagdo sanitaria.
Dispoe de estacoes de trabalho e
cadeiras ou bancos ergondmicos
com altura regulavel.

Dispoe de édreas
além das minimas
estabelecidas em
legislagao,
contribuindo para
a melhoria do
processo.

Possui controle de
acesso automatico
nos ambientes.

Artigos 47 e 53
inciso IV da
RDC 15/2012 e
Artigos 7°
inciso II alinea
be17 da RDC
63/2011

13

Tluminacao

NC

Iluminacdo que
dificulta a
realizacdo das
atividades.

[luminagdo
adequada em
algumas 4reas.

Iluminacao
adequada em
todos as 4reas,
mas sem
alimentacado
elétrica de
emergéncia.

Possui sistema de iluminagao
compativel com suas atividades.
Existe alimentagao elétrica de
emergéncia.

Existéncia de
alimentacao
elétrica em estado
de prontidao.

Existe um
programa de
gerenciamento
das condigGes de
iluminagéo do
setor, com
registro de analise
de problemas, e
acoes de
melhorias
adotadas.

Artigos 38 da
RDC 63/2011
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Indicador

Critica

Aval

Marco
0 1 2 3 4 L.
Regulatdrio
. . . . O sistema de
Dispoe de sistema |Dispoe de sistema enereia elétrica de
Nao dispde de | de energia elétrica |de energia elétrica [ O CME garante a continuidade do O sistema de e;gner oncia
sistema de de emergeéncia, de emergéncia, [fornecimento de energia elétrica em | energia elétrica de aten degto do o
Sistema Elétrico energia elétrica mas estd em porém ndo realiza situagdes de interrupgdo do emergéncia atende i Art. 41 da RDC
14 . NC . ~ N . L. ) CME e ha
de Emergéncia de emergéncia | manutengdo, ndo testes para fornecimento pela concessionaria, | todo o CME e ha recistros dos 63/2011
ou ndo estd em atendendo ao confirmagdo de por meio de sistema de energia  |registros dos testes &
. . . N . testes de
funcionamento. | CME de forma [funcionamento do elétrica de emergéncia. de funcionamento. .
. funcionamento
eficaz. gerador. .
diario.
Estrutura fisica
apresenta-se . .
P Estrutura fisica Estrutura fisica . . , .
degradada com Servico de satide mantém as Possui plano de
apresenta-se conservada, mas . . . . -
presenga de o . instalagdes fisicas em boas Existe um checklist manutengdo .
- L ~ degradadaem |ndo ha registro de . ~ . . . Artigos 23
Manutencao mofo, infiltra¢Ges ) _ condi¢Ges de conservacdo e realiza para avaliar predial .
algumas 4reas. manutengdes ~ ~ . . . . Inciso VII, 36 e
15 | da Estrutura C ou desgastes que . acdes de manutengdo preventiva e | sistematicamente preventiva e
. Apresentaram preventivas, . . ~ . . . 42 da RDC
Fisica comprometem a ) corretiva das instalacdes prediais, | as condigdes da corretiva,
registro de apenas das . » . . 63/2011
seguranca dos - - de forma propria ou terceirizada e estrutura fisica. atualizado
- manutencoes manutengoes . . ..
processos. e ndo . . existem registros. periodicamente.
. . corretivas. corretivas.
ha registro de
manutencgao.
Dispoe de todos Equipamentos e
. 0s equipamentos . materiais da CME | Possui plano de
- . Nao dispoe de quipatne Possui: pistola de d4gua sob pressao . . P .
Nao possui e materiais . .. constam da lista de | contingéncia com
. todos os . para limpeza de materiais com . . ~ .
Equipamentos nenhum . especificos para . . - inventario e sdo reserva Artigos 67 e 69
. . . equipamentos . Iamen; ar comprimido medicinal, . .
16 e Materiais- C equipamento ou - realizacdo das L. . avaliados operacional para da RDC
P . . especificos para .. gds inerte ou ar filtrado, seco e . . .
Area Suja material . atividades, mas . ) sistematicamente substituigao de 15/2012
. realizagdo das . isento de 6leo para secagem dos .
obrigatorio. .. em quantidade . quanto ao equipamentos e
atividades. . . produtos; e lavadora ultrassonica. . ..
insuficiente para a funcionamento e materiais.
demanda. integridade.
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Marco
Regulatdrio

No Indicador Critica | Awal 0 1 2 3 4
Produtos para satde, inclusive
consignados ou de propriedade do
Nao realiza cirurgido, sdo limpos no CME. A
limpeza de todos limpeza manual é realizada com
os produtos Limpeza dos acessorios nao abrasivos e que ndo
(inclusive de o dEtos o & Uso dos saneantes |liberam particulas. Utiliza produtos Existe auditoria | Artigos 65, 66,
materiais fentraliza dano e/ou saneantes de uso Realiza também periédica para |73 e 76 da RDC
consignados ou CME e/ou concentragdo de | profissional/hospitalar registrados | registro visual verificagdo do 15/2012, Art.
17 Processo de c de propriedade utilizam acessérios diluicdo do na ANVISA. Realiza o (micro imagem ou | cumprimento das | 19 Pardgrafo
Limpeza dos cirurgides) abrasivos ot que produto em monitoramento da limpeza e avalia filme) do normas. Medidas | Unico da RDC
ou utilizam . J q desacordo com a or monitoramento da corretivas sdo 59/2010 e
liberam particulas P
produtos o /oupestao recomendagdo do meio da inspegdo visual, com o limpeza. adotadas e Subitem 4.2 da
saneantes de uso deteriorados fabricante. auxilio de lentes intensificadoras de registradas. RDC 14/2007
domiciliar ou ' imagem, de no minimo oito vezes
sem registro na de
ANVISA. aumento, complementada, quando
indicado, por testes quimicos
disponiveis no mercado.
Limpeza dos produtos para satide
com conformacdes complexas é
Realiza limpeza precedida por limpeza manual e Existe auditoria
Processo de automatizada de ~ . complementada por limpeza . , 1
. Nao realiza . . Realiza também peridédica para
Limpeza parte dos produtos | .. automatizada. Os produtos cujo . . e
. 5 . . limpeza manual ) .. . N registro visual verificagdo do .
Automatizada Nao possui criticos e/ou ltmen seja inferior a 5 mm sao . . . Artigos 24, 67 e
de todos os . . (micro imagem ou [ cumprimento das
18 | (para produtos C lavadora lavadora . submetidos a lavadora ultrassénica . . 73 da RDC
Ny . produtos criticos filme) do normas e medidas
de ultrassoénica. ultrassénica nado com conector p/ canulados e que . ) - 15/2012
- . antes da lavagem . . monitoramento da corretivas sao
conformacao possui conector . utilize tecnologia de fluxo .
automatizada. . . limpeza. adotadas e
complexa) para canulados intermitente, conforme POPs. .
. . . registradas.
existentes. Realiza monitoramento dos
equipamentos automatizados de
limpeza dos produtos para satde.
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Marco
Regulatdrio

No Indicador Critica | Awal 0 1 2 3
Utiliza 4gua
otavel para i i
p P Realiza enxague dos produtos c/
enxague dos , h .
) dgua potavel. Utiliza dgua
produtos e agua o . .
o purificada p/ enxague final de
o purificada para L o .
Utiliza dgua enxacte dos produtos criticos utilizados em Conta com 2 tipos
potavel, porém, & L cirurgias de implantes ortopédicos, | de enxdgue: 4gua
. produtos criticos, . . . , . :
Qualidade da I sem oftalmologicos, cirurgias cardiacas e potavel para Existe controle .
p Nao utiliza dgua X mas os testes de ,° . . Artigos 68 e 74
Agua para i monitoramento ou . neurolégicas. Monitora e registra, | lavagem de todos mensal da
19 ) C potavel para ~ L monitoramento R . j . da RDC
Enxague dos . nao possui dgua - com periodicidade definida em |os produtos e dgua | qualidade da
enxague. L estdo com . , L , . 15/2012
Produtos purificada para reistros protocolo, a qualidade da dgua, purificada para dgua e registro.
enxague final dos |, & incluindo mensuraco da dureza, | enxdgue final de
. incompletos e/ou )
produtos criticos. e ph, ions cloreto, cobre, ferro, todos os produtos.
. manganés e a carga microbiana nos
realizados com a ¢ j
o pontos de enxague da area de
periodicidade limpeza
definida em peza.
protocolo.
Produtos
. oriundos de Produtos oriundos de explantes sdo . o
Produtos oriundos - . . . Existe auditoria
Produtos - explantes sdo submetidos ao processo de limpeza, | Procedimentos .
. de explantes sdo . . e periédica para
oriundos de . ) - limpos e seguida de esterilizacdo e a guarda referentes aos e o
~ limpos porém, nao . b . . . verificagdo do . o
. explantes sdo . esterilizados antes | ou descarte é definida pelo Comité |produtos oriundos . Artigos 8°, 108,
Destino dos esterilizados antes cumprimento das
20 Explantes NC descartados e/ ou do descarte e/ou do descarte, mas |de Processamento de Produtos Para de explantes normas e medidas 109 e 110 da
P entregues ao sua destinagdo [Satide-CPPS (quando existir) ou em |constam nos POP's RDC 15/2012

paciente sem
processamento.

quando entregues
ao paciente ndo ha
solicitagdo formal.

nao é definida
pelo CPPS ou em
normas do
estabelecimento.

normas escritas do estabelecimento.
Para entrega ao paciente existe
solicitagdo formal.

e 0s registros sdo
informatizados.

corretivas sao
adotadas e
registradas.
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Marco
Regulatdrio

N2 Indicador Critica | Awval 0 1 2 3
Nao dispde de . .
todos os Possui: equipamento p/ transporte
. L com rodizio de acordo com volume i
equipamentos e Dispde de todos Equipamentos e
. ) de trabalho; secadora p/ produtos " .
materiais 0s equipamentos , . materiais da CME | Possui plano de
o . de satde e pistolas de ar . R
especificos para e materiais .. . . L. constam da lista de | contingéncia com
. - . . e comprimido medicinal, gas inerte . . - .
Equipamentos Nao possui realizacdo das especificos para . . . inventario e sdo reserva Artigos 53 e 76
. . . .. . ou ar filtrado, seco e isento de 6leo; . .
21 | e Materiais- C equipamentos e | atividadese/ou realizacdo das avaliados operacional para da RDC
P . .. . .. seladoras de embalagens; lentes . . L
Area Limpa materiais. utiliza produtos | atividades, mas . o . sistematicamente | substitui¢do de 15/2012
- . . intesificadoras de imagem c/ no .
ndo autorizados em quantidade . quanto ao equipamentos e
. . minimo 8 vezes de aumento; ) ..
para uso insuficiente para a ~ . funcionamento e materiais.
. estacOes de trabalho e cadeiras ou . .
hospitalar (ex: demanda. . integridade.
bancos ergondémicos ¢/ altura
secadora )
L regulavel.
domeéstica).
Possui sistema
. eletronico de
Existe falha na .
. . R registro com
Produtos criticos etapas anteriores a . R L.
o . B Produtos criticos . _ . . leitura Optica e
nao sao esterilizacdo e/ ou _ . Produtos criticos sdo submetidos ao Reglstro do X
. . sao esterilizados S ) sistema de alerta.
esterilizados em realizam . processo de esterilizacdo, apds a processo e . o .
Processamento . . apos a limpeza e . . . .| Existe auditoria | Artigos 11, 24,
sua totalidade ou | monitoramento . limpeza e demais etapas do monitoramento é g
22 | de Produtos C e . demais etapas do : ) periédica p/ 25,26 e92da
. utilizam estufa parcial do . processo, conforme POP's. realizado em e
Criticos ~ . - processo, porém ) ) . verificagdo do RDC 15/2012
ou ndo realizam processo (ndo ~ Realizam o monitoramento do sistema .
. nao seguem . . cumprimento das
realizam todos os informatizado.

monitoramento
do processo.

testes conforme
legislacao).

padronizacao.

processo.

normas e medidas
corretivas sao
adotadas e
registradas.
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Marco
Regulatdrio

No Indicador Critica | Aval 0 1 2 3
Produtos semi-
criticos ndo sdo
submetidos a
desinfecgao de
alto nivel ou a, Produtos semi-criticos sdo Todos os
no minimo, de submetidos ao processo de produtos semi-
nivel . desinfec¢do de alto nivel, apés a criticos sao Artigos 12 e 24
. . A diluigdo ou . L. e
intermediario, limpeza. Produtos semi-criticos esterilizados. da RDC
Processamento ) modo de uso dos . a . .
quando cabivel Produtos passam utilizados na assisténcia Todos os produtos | Existe auditoria | 15/2012, Art.
de Produtos . . produtos . - g . . R o .
s (inclusive pelo . por desinfeccdo, |ventilatoria, anestesia e inaloterapia semi-criticos periodica p/ 19 Paragrafo
23 | Semi-Criticos e C saneantes nao ~ . . \ e o o
. ~ uso de sanenates mas 0 processo sdo submetidos a limpeza e &, no passam pela verificacdo do | Unico da RDC
Desinfecgao . o atende a . , L. . ~ , . - .
. improéprios) - difere dos POP's. minimo, desinfec¢do de nivel termodesinfeccdo. | cumprimento das 59/2010 e
Quimica . recomendacéo do . . .
e/ou utilizam . intermediério, com produtos normas e medidas | Subltem 4.2 da
R fabricante. R . -
saneantes a base saneantes conforme normatiza¢ao corretivas sdo RDC 14/2007

de aldeidos p/
imersao quimica
liquida. Ou néao
sdo submetidos a
limpeza antes da
desinfec¢ao.

sanitaria, ou p/ processo fisico de
termodesinfec¢do, conforme POP's.

adotadas e
registradas.
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Marco
Regulatdrio

Ne Indicador Critica | Awval 0 1 2 3
Embalagens
irregulares junto
a ANVISA e/ou Utiliza
inadequadas p/ embalagens
processamento Presenga de recomendadas,
dos produtos (ex: [ embalagens com | mas ndo dispde | Embalagens utilizadas sdo de uso Ha4 controles Existe auditoria
caixas metalicas integridade de plano especifico para esterilizagdo e estdo acerca da 1
sem furos, papel comprometida | contendo critérios regularizadas junto a Anvisa. integridade e pe1j;f)d1c~a pd/
Embalagem kraft, papel e/ou selagem de aquisigdo e Quando utiliza embalagem de condigdes de vert 1.Ca(;a0 © Artigos 78, 79,
24 para C toalha, papel | inadequadae/ou | substituicdo do | tecido de algodao, dispde de plano barreira cumprimento .das 80,81 e 82 da
I . . . - s s .. . normas e medidas
Esterilizagdo manilha, jornal |tecidos de algodao arsenal da contendo critérios de aquisicdo e |antimicrobiana das corretivas sio RDC 15/2012
ou laminas de comprometidos embalagem substituicdo do arsenal da embalagens com adotadas e
aluminio) e/ou com rasgos, (tecido de embalagem, mantendo os registros | dados registrados registradas,
reutilizam remendos ou algodao), desta movimentacao. no setor.
embalagens nao cerzidos. mantendo os
passiveis de registros desta
reutilizagdo (ex: movimentagao.
SMS, papel grau
cirargico).
Nao existe rotina
definida de uso do Ciclo de esterilizagdo a vapor para | Registros de uso e
Ciclo flash é ciclo flash, ndo Ciclo flash é uso imediato é somente usado em monitoramento Existe auditoria
usado havendo realizado apenas | casos de urgéncia e emergéncia e | sdo realizados em periédica p/
Ciclo Flash de rotineiramente comprovacao do em casos de estda documentado contendo data, sistema verificagdo do
25 |Esterilizacio de C e/ou ndo realiza uso apenas em urgéncia e hora, motivo do uso, nome do informatizado. cumprimento das | Art. 94 da RDC
Produtos monitoramento | casos de urgéncia, [emergéncia consta | instrumental ou produto, nome e Existe normas e medidas 15/2012

por integrador
ou emulador
quimico.

nao possui
registros e/ou
monitoramento
nao é realizado em
todos os ciclos.

nos POP's, mas os
registros estdo
incompletos.

assinatura do responsavel pelo
setor e identificagdo do paciente. O
ciclo é monitorado por integrador
ou emulador quimico.

conhecimento e
autorizagdo de
nivel superior para
aprovagdo do uso.

corretivas sao
adotadas e
registradas.
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) . Marco
N2 Indicador Critica | Awval 0 1 2 3 a4 .
Regulatdrio
Existe auditoria
. Identificacdao Identificacdo por meio de rétulos, . eriddica
Nao possui . s L h ¢ . P Sistema de p L p/
L . SR realizada Identificagdo com | legivel e afixado nas embalagens . L verificagdo do .
Identificagao identificacdo dos . o identificagdo é . Artigos 83, 84 e
diretamente na dados com nome do produto, n° do lote, . . cumprimento das
26 | dos Produtos C pacotes e/ou . S L. informatizado . 85 da RDC
. - embalagem, incompletos e/ou | data da esterilizagdo, data limite de . normas e medidas
Processados rétulos estdo . , e e/ou por meio de . ~ 15/2012
. comprometendo incorretos. uso, método de esterilizagao e . corretivas sao
ilegiveis. . . . etiquetadora.
sua integridade. responsavel pelo preparo. adotadas e
registradas.
. Existe auditoria
Realiza o L.
~ . . periddica p/
Nao realiza o monitoramento . . . . e
- . . .. Realiza e registra o monitoramento | Monitoramento verificagdo do
. Nao realiza monitoramento fisico em cada o L . .
Monitoramento . . . fisico (tempo, temperatura e fisico é registrado | cumprimento das [ Art. 97 da RDC
27 . NC monitoramento | fisico em todos os ciclo de ~ . . .
Fisico . . e pressdo) em cada ciclo de em sistema normas e medidas 15/2012
fisico. ciclos de esterilizagdo, mas - . . . ~
. . _ esterilizagao. informatizado. corretivas sdo
esterilizagdo. os registros estao
. adotadas e
incompletos. .
registradas.
Existe auditoria
Monitoramento . Monitoramento do processo de . periodica p/
. Monitoramento e . Monitoramento e
5 . quimico do L. - esterilizagdo é realizado em cada L verificacdo do
. Nao realiza quimico ndo é . quimico é .
Monitoramento . processo de . carga em pacote teste desafio com . cumprimento das | Art. 96 da RDC
28 . C monitoramento o realizado em . L. registrado em .
Quimico . esterilizagdo ndo é integradores quimicos (classes 5 ou . normas e medidas 15/2012
quimico. . pacote teste . - sistema . -
realizado em toda : 6), segundo rotina definida pelo . . corretivas sdo
desafio. informatizado.
carga. CME. adotadas e
registradas.
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- Marco
Regulatdrio

No Indicador Critica | Awal 0 1 2
Realiza o teste . I
. . Existe auditoria
Bowie & Dick L
. ~ . . . . periédica p/
Teste Bowie & N3o realiza o teste [todos os dias, mas Realiza teste para avaliar o . e
. . . . Teste Bowie & verificacdo do | Art. 93 da RDC
Dick (para Bowie & Dick nem sempre desempenho do sistema de R .
. ~ . . ~ . . Dick é registrado | cumprimento das | 15/2012 e Art.
29 | autoclave tipo C Nao realiza. todos os dias em ocorre no remogdo de ar (Bowie & Dick) da . .
s o - em sistema normas e medidas | 57 da RDC
bomba de que utiliza a primeiro ciclo do | autoclave assistida por bomba de . . . ~
. . | L. . . informatizado. corretivas sdo 63/2011
Vacuo) autoclave. dia ou teste vacuo, no primeiro ciclo do dia.
~ adotadas e
alterado mas nao .
L . registradas.
ha agdo corretiva.
Monitoramento
. . . o biolégico é
Monitoramento | Dispde de incubadora de indicador 8
N S . o . realizado em
biolégico é biolégico. Monitora diariamente o | Monitoramento
. e . todas as cargas de
realizado processo de esterilizagdo com biolégico é e
. . .1 s 1. . esterilizagdo e/ou
Monitoramento | diariamente, mas indicador biolégico, em pacote registrado em . Lo .
. sl Tk gt . ) . . existe auditoria | Artigos 42 e 99
Monitoramento - . biolégico ndo é | ndo ha definicdo [desafio, que é posicionado no ponto sistema 1
30 s C Nao realiza. . . . . . periédica p/ da RDC
Biol6gico realizado de um ponto de de maior desafio ao processo de | informatizado e o e
.. . . e .. verificagdo do 15/2012
diariamente. maior desafio esterilizagdo, definido durante os | resultado do teste .
A D 1 ) cumprimento das
para estudos térmicos na qualificagdo de | é obtido em até 3 .
- ) normas e medidas
posicionamento | desempenho do equipamento de horas ou menos. ) -
do pacote esterilizacdo corretivas sao
P ' ' adotadas e
registradas.
Monitoramento Monitoramento Existe auditoria
Monitoramento biolégico é Monitoramento do processo de biolégico é periédica p/
Monitoramento biolégico nédo é realizado a cada esterilizagdo dos produtos registrado em verificacdo do
Biol6gico- - . realizado em todas carga com implantaveis é realizado a cada sistema cumprimento das | Art. 98 da RDC
31 C Nao realiza. . ) . . . . .
Produtos as cargas que implantavel, mas carga por meio de indicador informatizado e o |normas e medidas 15/2012
Implantaveis contém os produtos sdo bioldgico e s6 é liberada apds resultado do teste corretivas sao
implantaveis. |liberados antes da leitura negativa do indicador. é obtido em 1 hora adotadas e
leitura do teste. ou menos. registradas.
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) . Marco
N2 Indicador Critica | Awval 0 1 2 3 a4 .
Regulatdrio
Residuos de
indicadores
. - Residuos de . o
biolégicos sao . Existe auditoria
. indicadores . o C P
submetidos a biolégicos sio Residuos de indicadores biol6gicos periédica p/
, 5 tratamento prévio 5 . utilizados como controle e os que |Procedimentos sdo | verificagdo do .
Residuos de Sao descartados submetidos a e . . Artigos 24 e
. antes de serem .. | apresentam resultado positivo sao registradosem | cumprimento das
32 Indicadores NC sem tratamento tratamento prévio . . . . 111 da RDC
L L. descartados, submetidos a tratamento prévio sistema normas e medidas
Bioloégicos prévio. . antes de serem . . . - 15/2012
porém nao sao antes de serem descartados, informatizado. corretivas sdo
descartados, ,
descartados em ) ~ conforme POP's. adotadas e
recipiente de porém nao consta registradas
P/ em POP. & ’
residuos
perfurocortantes.
Sala de
Armazenamento Sala de armazenamento e Existe
em condi¢gdes | armazenamento e distribui¢do Sala de armazenamento e monitoramento Existe auditoria
que nao distribuicao exclusiva, com distribuicdo exclusiva e de acesso periodico das periodica p/
garantem exclusiva, mas o acesso restrito, restrito, dimensionada de acordo condicdes de verificacdo do .
Armazenament . . o, . . Artigos 59, 60 e
integridade e acesso nao e mas o com o quantitativo dos produtos. armazenamento |cumprimento das
33 | o de Produtos NC c . 3 . . S . 101 da RDC
Estéreis qualidade dos | restrito e/ou mas |dimensionamento Os produtos estéreis sao (ex.: controle de [normas e medidas 15/2012
produtos, em condigdes de ndo permite armazenados em local limpo e seco, | temperatura e corretivas sdo
area nao limpeza e/ou com |acondidionamento sob protegdo da luz solar e umidade e adotadas e
exclusiva, sem | incidencia de luz adequado de minimamente manipulados. checklist com registradas.
acesso restrito. solar. todos os produtos critérios definidos).
esterilizados.
Possui todos os .
. Equipamentos
equipamentos . . :
e o Possui equipamento de transporte |existentes constam .
Nao dispoe de especificos, mas o .. . Possui plano de
. . com rodizio, escadas (se necessario) da lista de L
Equipamentos todos os em quantidade . . . contingéncia com .
.. ~ . . . . e prateleiras ou cestos aramados. |inventario do CME Artigos 58 e 61
e Materiais- Nao possui equipamentos |insuficiente para a . - o < . reserva
34 NC . e As prateleiras sdo constituidas de e sdo avaliados . da RDC
Armazenament equipamentos. | especificos para |demanda e/ou as N . N . . operacional para
RIS . . N material ndo poroso, resistente a sistematicamente e 15/2012
o e Distribuicdo realizagdo das prateleiras sao de . L. substituicdo de
limpeza timida e ao uso de quanto ao

atividades.

material de dificil
limpeza e
descontaminacao.

saneantes.

funcionamento e
integridade.

equipamentos.
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Regulatdrio

No Indicador Critica | Aval 0 1 2 3
Processo é Existe auditoria
- documentado periddica p/
Processo ndo é e . < e o
e - para todos os Processo de esterilizacéo é Procedimentos sdo | verificagdo do
Rastreabilidade Nao garantea [documentado para . . .
. lotes de produto |documentado, de modo a garantira | registradosem |cumprimento das | Art. 25 da RDC
35 | de Produtos C rastreabilidade | todos os lotes de . . . .
. esterilizado, mas rastreabilidade de cada lote sistema normas e medidas 15/2012
Esterilizados do processo. produto ) . . . -
e contém processado. informatizado. corretivas sao
esterilizado. . ~
informacées adotadas e
incompletas. registradas.
Veiculo exclusivo,
mas os recipientes
e/ou as condicoes Transporte em veiculo exclusivo,
de transporte ndo Transporte em recipiente exclusivo, rigido, liso,
atendem a realizado em de fechamento estanque, contendo
legislagdo. Ndo ha |veiculo exclusivo, | a lista dos produtos e o nome do . . Existe auditoria
. .. . .. Existe cartilha de s 1
Transporte Transporte recipientes em em recipientes servigo solicitante. Produtos conservacio periddica p/
Externo (caso realizado em quantidade conforme processados sao transportados p/ o trans or’fe de verificagdo do Artigos 103,
utilize empresa veiculo ndo suficiente paraa | especificado em servigo de saude em recipientes P cumprimento das | 104, 105 e 106
36 NC . . - . . produtos .
processadora exclusivo e/ou demanda dos legislacao, mas | fechados, resistentes a punctura e . P normas e medidas da RDC
g . - disponiveis em ) -
ou CME em sem recipientes produtos com identificagdo ruptura, mantendo embalagem cada veiculo aos corretivas sao 15/2012
] . . 1 %
outra unidade) para transporte. | processados e/ou | incompletae/ou | integra e esterilidade do produto, N adotadas e
. . seus funciondrios. .
ndo ha sem lista dos contendo nome da empresa registradas.
compartimentos produtos processadora, nome do servigo
separados para processados. receptor e lista anexa dos produtos
artigos processados.
processados e ndo
processados.
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Marco
Regulatdrio

Ne Indicador Critica | Aval 0 1 2 3 4
.. Transporte de produtos sujos é
Recipientes e/ou ansp pre 108
. Transporte dos | realizado em recipiente exclusivo,
as condicdes de . . . . L.
N produtos sujos e rigido, liso, de fechamento . Existe auditoria
transporte ndao . . Existe .
dos processados é estanque, contendo a lista dos . periédica p/
Transporte - . atendem a . . monitoramento e o
Nao possui . N oo realizado em produtos e o nome do servigo L. verificagdo do
Interno de . legislacao. Nao ha .. - periddico das . Art. 103,104 e
recipientes para . recipientes solicitante. Transporte de produtos . cumprimento das
37 Produtos NC recipientes em ! . condigdes de . 105 da RDC
transporte . adequados, mas processados é realizado em . normas e medidas
Processados . quantidade - L , o transporte interno . - 15/2012
interno. . ndo possuem | recipientes fechados e identificados . corretivas sao
suficiente para a . e . (ex: checklist com
identificagdo em condigdes que garantem a o L. adotadas e
demanda dos . N . R critérios definidos). .
completa e lista manutenc¢io da identificagio, registradas.
produtos . .
dos produtos. integridade da embalagem e
processados. .
esterilidade.
. o Sala de desinfecgdo quimica contém
Desinfeccao é .
. bancada com uma cuba p/ limpeza
realizada em sala ]
. . e uma cuba p/ enxague com .
. exclusiva, possui . . ’ Possui plano de
X _ Compartilha a sala profundidade e dimensionamento . . -
Desinfeccao . N bancada, mas as L. N Existe um checklist manutencao .
. 1 de desinfeccdo . que permite imersdo completa do . . Artigos 47
Quimica- Nao ha sala para L. cubas de limpeza . para avaliar predial .
s . - quimica com ~ produto ou equipamento, com . . . inciso III, 55 e
38 |Estrutura Fisica | NC desinfecgao .. ndo possuem . . L. sistematicamente preventiva e ..
o outras atividades . . distanciamento minimo entre as L . 56 inciso III da
(quando quimica. ~ . |dimensionamento - L . as condigbes da corretiva,
. e/ou ndo possui cubas, ndo permitindo transferéncia . . RDC 15/2012
aplicavel) -~ e/ou . .. . estrutura fisica. atualizado
exaustdo. . acidental de liquidos. Possui . 1
profundidade N periodicamente.
. exaustdo for¢ada do ar com
compativeis com .
.. descarga para o exterior da
as atividades. L
edificacao.
Monitora
. diariamente a Monitora diariamente os Monitoramento é
Monitoramento da - A .1 . . . o
5 . ~ concentragdo dos pardmetros indicadores de realizado mais de | Existe auditoria
Nio realiza concentracdo dos . .. . . 1
. . . - |desinfetantes, que efetividade dos desinfetantes 1 vez ao dia, antes periddica p/
Monitoramento monitoramento | desinfetantes nao . ~ e
- e sdo utilizados (concentracdo, pH e outros), antes de cada processo verificagdo do
da das solucées  |é didrio e/ou antes . .. . ~ . Art. 90 caput, §
~ . s conforme do inicio das atividades. Os de desinfeccdo | cumprimento das o o
39 | Concentracao C desinfetantes que do inicio das . ~ . s . 1°e§2°da
> . instrucdes do desinfetantes sdo utilizados e/ou normas e medidas
das Solugtes possuem atividades e/ou . n .. . , . - RDC 15/2012
. . N fabricante, mas os conforme parametros definidos procedimento é corretivas sao
Desinfetantes metodologias nao segue . ~ . . .
. P . - registros estao pelo fabricante. Os parametros, registrados em adotadas e
disponiveis. instrugdes do . L - . .
fabricante incompletos e/ou inicial e subsequentes, sdo sistema registradas.
i . . . . . .
ndo arquiva por 5 [registrados e arquivados por 5 anos.| informatizado.

anos.
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Regulatdrio
Trabalhadores utilizam EPI
exclusivo, de acordo com a
sala/4rea, compativel com o risco
Possui EPI's em inerente a atividade (avental Aquisicdo de
EPIs incompletos [namero suficiente | impemeével manga longa, calcado EPI's é feita
ou em quantidade | e compativel com fechado impermeavel e levando em Artigos 31,32 e
insuficiente e/ou as atividades antiderrapante, luvas de borracha . consideragdo as | Anexo da RDC
. . .. . ) ) Existe Plano de o
Equipamentos - . improéprios parao | desenvolvidas, cano longo, méscara, 6culos de . caracteristicas 15/2012 e
~ Nao possui ou IR - . Gerenciamentoe | . .~ .
40 | de Protecao C - uso e/ou mas ndo utilizam | protecdo e protetor auricular). Para N individuais dos Artigos 33
.. nao utiliza EPL R substitui¢do dos .
Individual (EPI) profissionais conforme descarga de secadoras e trabalhadores Inciso IV, 47 e
. . : EPIs. .
deixam o local de | estabelecido em termodesinfetadoras e carga e (tamanho, peso, | 50 inciso II da
trabalho com os POP e/ou descarga de autoclaves utilizam altura, alergias, RDC 63/2011
EPIs. instrugdo do luvas de protegdo térmica etc) envolvidos na
fabricante. impermeavel, para sala de recepgao assisténcia.
e limpeza o uso de protetor facial
pode substituir o uso de mascara e
6culos.
Paramentacdo nao Utilizam e . . Aquisicdo da
B . Utilizam vestimentas privativas, o
A . ¢é adotada por vestimenta, mas paramentacao €
Auséncia de L touca e calcado fechado em todas as . L . .
N todos os nio sdo de uso j L. . Existe avaliacdo e | feita levando em | Artigos 30 e 32
paramentagao L. . R areas técnicas e restritas, de uso . X B
. profissionais e/ou | exclusivo e/ou . substituicdo da consideracao as da RDC
e/ou o servigo . . B exclusivo p/ o trabalho e os _ 7
_ . deixam o local de quantidade é B . paramentacdo dos caracteristicas 15/2012 e
41 | Paramentacdo | NC nao é . .. trabalhadores nao deixam seus L. . . .
) trabalho com as |insuficiente para a . funciondrios. As | individuais dos [ Artigos 17 e 46
responsavel pelo . locais de trabalho com as - o
vestimentas e/ou |demanda, sendo o . . ) entregas sao trabalhadores capute §2°da
processamento o . vestimentas. Servico de satude .
. parte ndo é servico . oL . registradas. (tamanho, peso, | RDC 63/2011
das vestimentas. . fornece vestimentas privativas e é .
processada pelo | responsavel pelo . altura, alergias,
. h responsavel pelo processamento.
servico de satide. | processamento. etc).
Ambientes em .
. Existe
boas condig¢des de .
conservacio monitoramento
. v , . .~ -
Ambientes em ¢ . . . Existe supervisdo | p/ validagdo dos .
. . . segurangca, Servigo mantém os ambientes em . . Artigos 23
. Ambiente sujo e | boas condicoes de . . ~ da limpeza e procedimentos de .
Limpeza e . - organizacdo, boas condig¢des de conservagao, . _ ) Inciso XVIII, 36
. ~ desorganizado, conservacao, . desinfeccdo e limpeza e
Desinfecgao incompativel oreanizacio conforto e seguranca, organizagao, conforto e cronoerama que desinfeccio, de e 52 da RDC
42 |dos Ambientes, C P & ) &40, limpeza, livres de [limpeza, livres de residuos e odores & d §40, 63/2011 e Item
. com as porém com i . . iy contempla acordo com .
Equipamentos . . residuos e odores | incompativeis com a atividade, L . - 13.1 do Roteiro
s . atividades limpeza . . . 5 horérios de orientacgdo da
e Mobiliarios . . incompativeis | conforme POPs. Os registros estao . . B do Anexo da
desenvolvidas. inadequada e . . o limpeza. CCIH e medidas
. com a atividade, disponiveis. . - RDC 48/2000
difere do POP. corretivas sdo
conforme POPs.
o . adotadas e
Nao hé registros .
. registradas.
de limpeza.
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