ROTEIRO — SERVICOS DE DIAGNOSTICO POR METODOS OPTICOS — ENDOSCOPIA E OUTROS EXAMES
ANALOGOS

1. IDENTIFICACAO

INFORMACAO DE IDENTIFICACAO

Demanda/Processo:

Razéao Social:

Nome Fantasia:

Inscri¢cdo Estadual/Municipal:

Atividade (CNAE):
() 8640-2/09-00 - Servigos de diagnostico por métodos Opticos — endoscopia e outros exames analogos

CNPJ/CPF:

Endereco:

Complemento: Bairro
CEP Fone
Email:

INFORMACOES COMPLEMENTARES

Data da Vistoria:

Equipe Fiscal:

Motivo da Vistoria:

() Inspecéo para Licenga Sanitaria (NOVO) () Inspecdo para Licenca Sanitaria (RENOVACAO)
() Programas especificos de Vigilancia Sanitaria () Reinspecéo para Licenca Sanitaria

() Verificagcao ou apuracao de denuncia () Inspecéao solicitagédo de outros 6rgaos

() Inspecao Programada () OUTROS:

Responsével Legal/proprietario do Estabelecimento:

Horario de funcionamento:

Numero de Funcionarios: ( )de 0O a4 ( )5a9 ( )10a19 () 20 ou mais

Conforme a RDC 06 de 2013, Art.4°, os servicos de endoscopia estéo classificados da seguinte forma:

I- servico de endoscopia tipo |: é aquele que realiza procedimentos endoscépicos sem sedacdo, com ou sem
anestesia tépica,

II- servigo de endoscopia tipo II: é aquele que, além dos procedimentos descritos no inciso | do Art. 4°, realiza ainda
procedimentos endoscépicos sob sedacdo consciente, com medicacdo passivel de reversdo com uso de
antagonistas;

llI- servico de endoscopia tipo lll: servigco de endoscopia que, além dos procedimentos descritos nos incisos | e 1l do
Art. 4° realiza procedimentos endoscopicos sob qualquer tipo de sedacdo ou anestesia.

LEGISLACAO GERAL

Lei 392/97 e Decreto 3910/97— Cédigo Sanitario de Manaus
Lei Complementar 70/2009

RDC 42/2010 ANVISA

RDC 50/2002 ANVISA

RDC 63 /2011 ANVISA

RDC 306/2004 ANVISA

NR 24

NR 32

Portaria do MS 2.914/11

Portaria do MS 3.523/98

Resolucdo CFM n° 1802/2006

Manual de Processamento de Artigos e Superficies em Estabelecimentos de Salde — MS - 1994

N — Necessério | — Imprescindivel R —recomendado NA — N&o se aplica NO — N&o observado




2. QUESTIONAMENTOS

N
DESCRICAO LEGISLACAO A (N) OBSERVACAO
@)
1 . s RDC 63 Art.
Possui licenca sanitaria? 10
2 | Esta inscrito e mantém seus dados atualizados no RDC 63 Art.
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de salude — 13
CNES?
, ) N[ i
I ESTRUTURA FISICA LEGISLACAO A o OBSERVACAO
0]
3 Dec. 3910/97
Os ambientes possuem pisos, paredes, tetos e Art. 48 clc
bancadas revestidos com material liso, resistente, RDC 50/02
impermeavel e de acordo com O processo e as parte Ill, 6-
condicdes de trabalho? item C.1
4 | Os ambientes estdo perfeitamente isolados de | Dec. 3910/97
umidades, infiltracGes e mofos? Art. 31
5 | O servico mantém as instala¢des fisicas dos ambientes RDC 63/11
externos e internos em boas condi¢des de conservagéo, Art. 36
segurancga, organizacao, conforto e limpeza?
6 | Mantém os ambientes livres de residuos e odores RDC 63
incompativeis com a atividade? Art. 52
7 Dec. 3910/97
A iluminagdo natural ou artificial dos ambientes & | Art. 49 e Art.
adequada a atividade desenvolvida? 51 c/c RDC 63
Art.38
8 Dec. 3910/97
A ventilacdo natural ou artificial dos ambientes permite | Art. 50 e Art.
conforto térmico adequado? 51 c¢/c RDC 63
Art. 38
9 Portaria n®
Possui comprovante do servico de limpeza e de 3523/98 do
manutencdo preventiva e corretiva do sistema de MS Art. 5°
climatiza¢éo? c/c NR 32 item
32.9.6
10 . . ~ . Dec. 3910/97
O estabelecimento possui instalagbes que permitam A
. ~ _ - rt. 54 e NBR
facil acesso e locomocéo ao deficiente fisico? 9050
11 Dec. 3910/97
Art. 44 c/c NR
Possui sistema de protegéo contra incéndios? 23 item 23.1.1
c/c RDC 63 Art
35
12 Dec. 3910/97
Interruptores, tomadas, espelhos das caixas, fiagcdo | Art. 44 c/c NR
elétrica e de cabeamento l6gico em conformidade com 10 item 10.4
as normas Técnicas da ABNT? c/c RDC 63
Art. 35
13 Lei
O espaco fisico encontra-se isento riscos adicionais a | complementar
saude do trabalhador? 70/09 art. 289
XXVII
14 RDC50/02,
Possui depésito de material de limpeza (DML)? parte I,
| unidade
funcional 4
15 RDC50/02,
Possui sala de utilidades/expurgo? parte I,
unidade
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funcional 4

16 NR 32 —item
Possui lavatorios exclusivos para higiene das maos 32.2.4.3 clc
providos de sabonete liquido, toalhas descartaveis e RDC 50/02:
lixeira com sistema de abertura sem contato manual? parte Ill, 6-

item B.4.8

17 | Os lavatérios possuem torneiras ou comandos que NR 32- item
dispensem o contato das maos quando do fechamento 32.10.15-a
da agua?

18 | As instalacfes sanitarias sdo separadas por sexo com | Dec. 3910/97
acessos independentes? Art. 162

19 | Se o estabelecimento desenvolve atividade que exija NR 24
troca de roupa, possui vestiarios com armarios ltem 24.2.1
individuais, observada a separa¢do de sexos?

20 , , RDC63
Todos os ambientes do estabelecimento encontram-se At 70
identificados? '

ltem Il, b
O servico de endoscopia possui, no minimo, 0s RDC 06/13
seguintes ambientes: Art. 18

21 ~ . RDC 06/13
I- Sala de recepcéo de pacientes? Art. 18 inc. |

22 . RDC 06/13
[I-Sala de consulta/procedimento? Art. 18 inc. Il

23 | lll-Sala para recuperacdo (exceto para servicos de RDC 06/13
endoscopia tipo 1)? Art. 18 inc.lll

24 | IV- Sala para processamento de equipamentos, RDC 06/13
acessorios e outros produtos para a salde (exceto para | Art. 18 inc.lV
servicos de endoscopia tipo 1)?

25 | Caso o servico de endoscopia utilize no processamento RDC 06/13
produtos quimicos para desinfeccdo de alto nivel, | Art. 18 § Gnico
(independente da classificacdo do tipo de servigo), a
limpeza e desinfeccdo séo realizadas obrigatoriamente
na sala de processamento?

26 | As dimens0fes das salas descritas nos incisos de | a IV RDC 06/13
da RDCO06/11 (acima) sdo compativeis com o namero Art. 19
de pacientes atendidos e com o tipo de procedimento
realizado no local, preservando o fluxo de trabalho, o
espaco reservado para circulacdo e a area ocupada
para equipamentos e mobiliarios?

27 | A sala de recuperacéo dos servigos de endoscopia tipo RDC 06/13
Il e tipo Il oferece condicbes de acomodacido com Art. 22
seguranca e conforto durante o reestabelecimento do
paciente?

28 | Os pacientes submetidos a sedac@o ou anestesia nao RDC 06/13
topica ficam em recuperagdo obrigatoriamente na sala Art. 23
de recuperacéo?

Sala de processamento
A sala de processamento do servico de endoscopia Ra\cr:togfs
POSSUl- Inc. 14 IV

29 | | - cuba para lavagem com profundidade suficiente para
evitar respingos em suas laterais, no piso e no
profissional?

30 | Il - bancada lisa e impermeavel com dimensdes
compativeis para a acomodacdo dos equipamentos,
acessorios e outros produtos para a salude a serem
processados?

31 | Il - ponto de &gua que atenda os padrdes de
potabilidade conforme normatizaco vigente?

32 | IV- Sistema de climatizac&o?

33 | Os servicos de endoscopia tipo I, que ndo utilizam no RDC 06/13
processamento produtos quimicos para desinfeccdo de Art. 25

alto nivel, possuem uma &rea para processamento de
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equipamentos, acessoérios e outros produtos para a
salude, com os itens citados acima, exceto sistema de
climatizacéo?

34 . S RDC 06/13
O sistema de climatizacdo da sala de processamento Art. 26
dos servicos de endoscopia atende aos seguintes Inc iélll
requisitos: '

35 | | — garante vazdo minima de ar total de 18,00 m3/h/mz2?

36 | Il - mantém um diferencial de pressdo negativa entre os
ambientes adjacentes, com presséo diferencial minima
de 2,5 Pa?

37 | Il - prové exaustdo forcada de todo ar da sala com
descarga para o exterior da edificacdo?

RDC 06/13
Obs: O ar de reposicdo pode ser proveniente dos Art. 26
ambientes vizinhos. Inc. IV

38 | Caso o0 servico utilize processo automatizado de RDC 06/13
limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo, a éarea fisica Art. 27
atende aos requisitos técnicos necessarios para
instalacdo do equipamento conforme indicacdo do
fabricante e legislacdo vigente?

39 | Para a secagem dos equipamentos com canais, 0 RDC 06/13
servico dispde de ar comprimido medicinal, gas inerte Art. 28
ou ar filtrado, seco e isento de 6leo?

S| N

I CONDICOES ORGANIZACIONAIS LEGISLACAO I | A (N) OBSERVACAO

M| O

40 RDC 06/13

Possui Responséavel Técnico legalmente habilitado? Art. 5° ¢/
’ RDC 63/11 Art
14
. . RDC 06/13
O Responsavel Técnico garante: Art. 17

41 . ~ . RDC 06/13
A implementacdo das normas vigentes ao Art. 17
funcionamento do servi¢o? Iné |

42 | O provimento de recursos humanos e materiais RDC 06/13
necessarios ao funcionamento do servico de Art. 17
endoscopia? Inc. Il

43 | Que todas as atribuicbes e responsabilidades RDC 06/13
profissionais  estejam  formalmente  designadas, Art. 17
descritas e divulgadas aos envolvidos nas atividades de Inc. 1
procedimentos diagndsticos e intervencionistas em
endoscopia com via de acesso ao organismo por
orificios exclusivamente naturais?

O servigo possuli:

44 | Registro diario dos procedimentos realizados, contendo RDC 06/13
data e horario do exame, nome do paciente, data de Art. 6°, inc. |
nascimento, sexo, procedimento realizado, nome do
profissional que executou o0 procedimento e
identificacdo do equipamento?

45 | Registro de intercorréncias e eventos adversos, RDC 06/13
contendo data e horario do exame, nome do paciente, | Art. 6°,inc. Il
data de nascimento, sexo, identificacdo do
equipamento, procedimento realizado, profissional que
executou o procedimento e tipo de intercorréncia ou
evento adverso, além das medidas de suporte
prestadas ao paciente?

46 | Registro de controle das substéncias e medicamentos RDC 06/13
sujeitos a controle especial (entorpecentes e | Art. 6° inc. Il
psicotrépicos) utilizados durante o procedimento

endoscoépico; de acordo com as normas especificas
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vigentes?

47 . . L RDC 06/13
Registro de acidentes ocupacionais? Art. 6°, inc. IV
Obs: As exigéncias determinadas nos incisos | e Il RDC 06/13
podem ser anotadas diretamente no prontuario para | Art. 6° § Ginico
unidades tipo .

48 | Os registros sado arquivados de forma a permitir a sua RDC 06/13
rastreabilidade, por um prazo de guarda minima de Art. 7°
cinco anos?

49 | Os requisitos para aquisicdo, guarda e controle dos RDC 06/13
medicamentos sujeitos a controle especial seguem Art. 8°
normas especificas vigentes?

50 | O servico de endoscopia esta preparado para garantir a RDC 06/13
estabilizacdo do paciente até que seja possivel a sua Art. 10° c/c
remogdo em condicbes de seguranca ou a sua RDC 63/11
liberacéo para o domicilio? Art. 58

51 . ~ . RDC 06/13
O servico garante a remocdo do paciente quando A o

. . ! rt. 10° §
houver necessidade, para uma unidade de atendimento {nico
a urgéncias acompanhado de um profissional RDC 63 Art
legalmente habilitado? 19 ’

52 | O servigo presta esclarecimentos a seus pacientes, de RDC 06/13
forma verbal e escrita, sobre o0s procedimentos Art. 11
propostos, expondo objetivos, evolugdo esperada,
riscos e complicacbes mais frequentes?

53 | O paciente submetido & endoscopia, nos servigos tipo Il RDC 06/13
e lll, sob qualquer tipo de sedagdo ou anestesia nao Art. 12
topica, é liberado somente com a presenca de um
acompanhante adulto?

54 | O servico exige que o paciente com idade inferior a RDC 06/13
dezoito anos e ndo emancipado ou considerado Art. 13
legalmente incapaz esteja acompanhado pelo
responsavel legal?

N

I | RECURSOS HUMANOS LEGISLAGAO A (N) OBSERVAGAO

0]

55 | O servico promove a capacitacdo de seus profissionais RDC 06/13
antes do inicio das atividades e de forma permanente, | Art. 14 c/c NR
em conformidade com as atividades desenvolvidas? 32,32.2.4.9
As capacitacdes contemplam conteldos relacionados RDC 06/13
aos seguintes temas: Art. 15

56 | Prevencdo e controle de infeccdo em servicos de RDC 06/13
saude? Art. 15inc. |

57 . . - RDC 06/13
Uso de Equipamento de Prote¢éo Individual (EPI)? Art. 15 inc. Il

58 Higienizacdo das méos? RDC 0.6/13

) Art. 15inc. Il

59 | Processo de limpeza, desinfeccdo, esterilizacao, RDC 06/13
armazenamento, transporte, funcionamento e manuseio | Art. 15inc. IV
dos equipamentos e acessoérios?

60 Monitoramento da eficicia dos saneantes? RDC 0.6/ 13

Art. 15inc. V

61 . . RDC 06/13
Gerenciamento de residuos? Art. 15 inc. VI

62 . . RDC 06/13
Atendimento de emergéncia? Art. 15 inc. VII

RDC 06/13
Art. 16
Para a realizacdo de qualquer procedimento | c/c Resolucédo
endoscopico, que envolva sedagdo profunda ou CFM n°
anestesia ndo topica, o servigo dispde de: 1802/06

Art. |, itens | e
I
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63 | I- Um profissional legalmente habilitado para a |
realizacdo do procedimento endoscépico?
64 | Il - Um profissional legalmente habilitado para promover
a sedacdo profunda ou anestesia, e monitorar o
paciente durante todo o procedimento até que o I
paciente retna condicBes para ser transferido para a
sala de recuperacio?
Resolucéo
CFM n°
- I . e . 1802/06
Possui ficha de avaliacdo pré- anestésica incluindo: Anexo |, item 1
deaal
65 | a. Identificacdo do anestesiologista? N
66 | b. Identificacdo do paciente? N
67 | c. Dados antropométricos? N
68 | d. Antecedentes pessoais e familiares? N
69 | e. Exame fisico, incluindo avaliacédo das vias aéreas? N
70 | f. Diagndstico cirdrgico e doencas associadas? N
71 | g. Tratamento (incluindo farmacos de uso atual ou N
recente)?
72 | h. Jejum pré-operatério? N
73 | . Resultados dos exames  complementares
eventualmente solicitados e opinido de outros N
especialistas, se for o0 caso?
74 | j. Estado fisico? N
75 | k. Prescricéo pré-anestésica? N
76 | |. Consentimento informado especifico para a anestesia N
Resolucéo
Possui ficha de anestesia, incluindo: CFM n°
1802/06
Anexo |, item 2
deaah
77 | a. ldentificac@o do(s) anestesiologista(s) responsavel(is)
e, se for o caso, registro do momento de transferéncia N
de responsabilidade durante o procedimento?
78 | b. Identificacdo do paciente? N
79 | c. Inicio e término do procedimento? N
80 | d. Técnica de anestesia empregada? N
81 | e. Recursos de monitoracdo adotados? N
82 | f. Registro da oxigenacao, gas carbdnico expirado final
(nas situagbes onde foi utilizado), pressédo arterial e N
frequéncia cardiaca a intervalos ndo superiores a dez
minutos?
83 | g. Solugdes e farmacos administrados (momento de N
administracdo, via e dose)?
84 | h. Intercorréncias e eventos adversos associados ou N
ndo & anestesia?
Resolucéo
CFM n°
Possui ficha de recuperagéo pés-anestésica, incluindo: 1802/06
Anexo |, item 2
deaag
85 | a. Identificacdo do(s) anestesiologista(s) responsavel(is)
e, se for o caso, registro do momento de transferéncia
de responsabilidade durante o internamento na sala de N
recuperacao pés-anestésica?
86 | b. Identificag&o do paciente? N
87 | c. Momentos da admisséo e da alta? N
88 | d. Recursos de monitoracdo adotados? N
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89 | e. Registro da consciéncia, pressao arterial, freqtiéncia
cardiaca, oxigenacdo, atividade motora e intensidade da N
dor a intervalos ndo superiores a quinze minutos?

90 | f. Solucbes e farmacos administrados (momento de N
administracéo, via e dose)?

91 | g. Intercorréncias e eventos adversos associados ou N
ndo a anestesia?

N

IV | FARMACOS LEGISLACAO A g OBSERVACAO

®)

92 | Possui agentes usados em anestesia, incluindo Resolucéo
anestésicos locais, hipnoindutores, bloqueadores CFM n°
neuromusculares e seus antagonistas, anestésicos 1802/06
inalatérios e dantroleno sodico, opidides e seus | Anexo V-1 I
antagonistas, antieméticos, analgésicos nao-opibides,
corticosterodides, inibidores H2, efedrina/etil-efrina,
broncodilatadores, gluconato/cloreto de calcio?

93 | Possui agentes destinados a  ressuscitacao Resolucao
cardiopulmonar, incluindo  adrenalina, atropina, CFM n°
amiodarona, sulfato de magnésio, dopamina, 1802/06 I
dobutamina, noradrenalina, bicarbonato de sddio, Anexo IV -2
solucdes para hidratacdo e expansores plasmaticos?

< N
MAQUINAS, EQUIPAMENTOS, INSTRUMENTOS E ~ P N ~
v OUTROS RECURSOS MATERIAIS LEGISLAGAC g (0] OBSERVAGAO
94 . . Lei 392/97
?
Os equipamentos possuem registro na ANVISA? Art.13. inc.ll N

95 | Os equipamentos, maquinas e utensilios estdo em | Dec. 3.910/97 N
perfeito estado de conservacgéo e higiene? Art. 64

96 | Possui comprovante de manutencdo preventiva e RDC 63 N
corretiva dos equipamentos? Art.23, item IX

97 NR 32
Possui manuais de maquinas e equipamentos ltem 32.10.4 N
disponiveis e impressos em lingua portuguesa? c/c RDC 06/13

Art. 9°

98 RDC 63/11
Utiliza materiais e equipamentos exclusivamente para Art. 55 c/c N
os fins a que se destinam? NR 32

ltem 32.10.5

99 Os colchdes e demais almofadados estéo revestidos de 3';2:221';6270

material lavavel, impermeével, permitindo facil i N
T ) RDC 63 Art.
higienizacao e limpeza? 56

100 NR 32 item
Os colchdes e demais almofadados ndo apresentam | 32.2.4.13.1 c/c N
furos, rasgos, sulcos ou reentrancias? RDC 63 Art.

56

101 | Os recipientes contendo produtos quimicos encontram- NR 32 item
se identificados de forma legivel, por etiqueta com nome 32.3.2
do produto, composi¢cdo quimica, sua concentracao, N
data de envase e validade, e nome do responsavel pela
manipulacdo?

O servico de endoscopia tipo Il possui, no minimo, o0s RDC 06/13 N
seguintes itens: Art. 20

102 | |-Termdmetro? Inc.delaVll | N

103 | 1I- Esfigmomandmetro? N

104 | 1lI-Estetoscopio? N

105 | IV- Oximetro de pulso com alarme? N

106 | V- Oxigénio a 100% (cem por cento)? N

107 | VI- Aspirador? N

108 | VII- Suporte para fluido endovenoso? N

109 | Possui carro ou maleta para atendimento de RDC 06/13 I
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emergéncia cardiorrespiratéria? Art. 20
Inc. Vllldea a
9
RDC 06/13
O carro ou maleta para atendimento de emergéncia Art. 20
cardiorrespiratéria contém: Inc. Vllldeaa
9

110 | a) ressuscitador manual do tipo baldo auto-inflavel com
reservatério e mascara?

111 | b) canulas naso e orofaringeas?

112 c/c Resolucéo
¢) laringoscépio com cabos e laminas? CFM n®

1802/06
Anexo Il

113 c/c Resolugéo

d) tubos endotraqueais e conectores? CFM n®
1802/06
Anexo Il

114 | e) sondas para aspiragdo?

115 | f) materiais e medicamentos emergenciais?

116 | g) desfibrilador?

RDC 06/13

Art. 21 clc

O servigo de endoscopia tipo lll, além dos itens acima R(e;:ol\l/lugélo
descritos, possui também: 1802/06
Anexo |l

117 Resolucéo
1. Seccado de fluxo continuo de gases, sistema CFM n°
respiratério e ventilatério completo e sistema de 1802/06
aspiracdo (em cada sala onde se administra anestesia)? Anexo |l

118 Resolucéo

A . . CFM n°
2. Marca-passo transcutaneo, incluindo gerador e cabo
. - . 1802/06
(na unidade onde se administra anestesia)?
Anexo |l

119 3. Sistemas para aquecimento de pacientes em Rgfzol\l/luggo
anestesia pediatrica e geriatrica, bem como em 1802/06
procedimentos com duracdo superior a duas horas, nas

o ~ Anexo |l
demais situacdes.

120 Resolucéo
4. Sistemas automaticos de infusdo para administracao CFM n°
continua de farmacos vasoativos e anestesia 1802/06
intravenosa continua. Anexo |l
Possui ainda: Resolucéo

121 | Mascaras faciais? 58'3“;/8:3

122 | Méscaras laringeas? Anexo Il

123 | Seringas, agulhas e cateteres venosos
descartaveis?

124 | Guia para tubo traqueal e pinga condutora?

125 | Dispositivo para cricotireostomia?

126 | Seringas, agulhas e cateteres descartaveis
especificos para os diversos bloqueios
anestésicos neuroaxiais e periféricos?

~ S '5' NIl N ~
VI | PROCESSO DE TRABALHO LEGISLACAO I A Al O OBSERVACAO
M| O
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127 | Possui contrato de prestacdo de servicos com RDC 63/11
empresas terceirizadas e seu respectivo licenciamento? Art. 11

128 | O servico garante a remocao do paciente quando RDC 63 Art.
houver necessidade? 19

129 | Disponibiliza preparacdo alc6olica para friccdo RDC 42/10
antisséptica das maos? Art. 5%inc. Il

130 | Possui Procedimento Operacional Padrdo (POP) no RDC 06/13
qual sejam detalhadas todas as etapas do Art. 30
processamento de equipamentos e acessorios
utilizados nos procedimentos endoscoépicos, respeitando
a legislagéo referente ao uso dos agentes saneantes e
as orientagdes contidas nos manuais de processamento
do fabricante?

131 | O POP é aprovado pelo responséavel técnico do servigo RDC 06/13
autbnomo ou médico responsavel do servico nao | Art. 30 § Unico
autbnomo de endoscopia e fica disponivel na sala de
processamento para consulta pela equipe de salde e
pela autoridade sanitaria competente?

132 Possui POP de lavagem das maos? RI,DACr:t 653111

133 | Possui POP de conduta em caso de acidente com NR 32
perfurocortante? item 32.2.4.10

134 NR 32

ltem 32.3.9.4.3
c/c Manual de
Possui POP de limpeza descontaminagédo e desinfeccdo | Processamen-
de todas as areas, incluindo superficies, instalacdes, | to de artigos e
mobiliério, vestimenta, EPI e materiais? superficies em
estabelecimen
-tos de saude_
MS/ 94

135 | Possui normas, procedimentos e rotinas técnicas RDC 63
escritas e atualizadas de todos os seus processos de Art.51
trabalho em local de facil acesso a toda a equipe?

136 | O servico estabelece estratégias e agfes voltadas para RDC 63
a seguranca do paciente? Art 8°

137 | O servico mantém os prontuarios em local seguro, em RDC 63
boas condicbes de conservacdo e organizagao, Art. 25, § 2°
permitindo seu acesso sempre que necessario?

S| N
PROCESSAMENTO DE EQUIPAMENTOS E ~ ~| N| N ~

Vi ACESSORIOS LEGISLACAO y g Al O OBSERVACAO

138 | O servico de endoscopia dispde de equipamentos e RDC 06/13
acessorios em quantidade suficiente para o nimero de Art. 29
pacientes atendidos, respeitando o tipo de
procedimento e 0 tempo necessario para o0s respectivos
processamentos?

139 | A pré-limpeza do endoscopio é realizada imediatamente RDC 06/13
apoés a finalizagdo do procedimento com remocao da Art. 31
sujidade da superficie externa?

140 | E realizada a introduc&o de detergente sob pressdo nos RDC 06/13
canais dos equipamentos que os possuem, conforme | Art. 31 § Unico
orientacdo do fabricante?

141 | A limpeza dos equipamentos endoscoOpicos € realizada RDC 06/13
no menor intervalo de tempo possivel apoés a pré- Art. 32
limpeza, de acordo com a orientacdo do fabricante?

142 | O processo de limpeza de todos os canais, vélvulas e RDC 06/13
conectores incluem escovacao e irrigacdo de todos os Art. 33
componentes externos e internos com utilizacdo de
detergente, conforme orientacdo do fabricante?

143 | Ap6és o0 processo de limpeza, 0s equipamentos RDC 06/13
endoscopicos e seus acessorios sao submetidos a Art. 34

secagem antes de qualquer método de desinfeccdo ou

N — Necesséario

| — Imprescindivel R —recomendado

NA — N&o se aplica

NO — Nao observado




esterilizacdo?

144 | As escovas utilizadas na limpeza dos canais RDC 06/13
endoscoépicos, quando passiveis de processamento, Art. 35 |
sdo submetidas a limpeza e desinfec¢do a cada turno
de trabalho?

145 | O processo de desinfeccéo respeita o tempo minimo de RDC 06/13
exposicdo do equipamento ao produto utilizado, de Art. 36 |
acordo com a recomendacdo do fabricante e a
legislacao vigente?

146 | E realizada a monitorizacdo dos parametros indicadores RDC 06/13
de efetividade dos agentes saneantes que possuem Art. 37
acdo antimicrobiana como concentracdo, pH ou outros I
indicados pelo fabricante, no minimo uma vez ao dia
antes do inicio das atividades?

147 | S&o utilizados somente saneantes que estejam com 0s RDC 06/13 |
parametros compativeis com do rétulo do produto? Art. 37 §1°

148 | Os paradmetros monitorados (iniciais e subsequentes) RDC 06/13
sdo registrados e arquivados pelo prazo minimo de Art. 37 §2° |
cinco anos e disponibilizados para consulta da
autoridade sanitaria?

149 | Os endoscopios flexiveis, apés serem submetidos a RDC 06/13
processamento, sdo mantidos em posicéo vertical com Art. 38 |
preservacdo de alinhamento entre as duas
extremidades até a sua utilizacao?

150 | Os endoscépios sdo acondicionados em recipientes RDC 06/13
lavaveis e com tampas diferentes para material sujo e Art. 39 |
limpo durante o seu transporte entre a sala de
procedimento e a sala de processamento?

Obs: Quando a sala de processamento estiver contigua RDC 06/13
a sala de procedimento, o acondicionamento pode ser | Art. 39 § Unico
dispensado.

151 | No caso de transporte do endoscépio para outro servigo RDC 06/13
de saulde, € realizado novamente o processamento Art. 40 I
antes da sua utilizacio?

152 | A limpeza dos produtos para a salude com RDC 06/13
conformacdes complexas € precedida de limpeza Art. 41
manual e complementada por limpeza automatizada em I
lavadora ultrassbnica ou outro equipamento de
eficiéncia comprovada?

153 | Os acessorios e outros produtos para a saude RDC 06/13
classificados como criticos sdo submetidos a Art. 42 I
esterilizacdo antes da sua utilizacdo?

Obs: O servico de endoscopia podera utilizar para RDC 06/13
esterilizacdo de acessérios criticos e outros produtos Art. 42 81°
para a saude, o centro de material e esterilizacdo do

servico de salde no qual esta fisicamente inserido ou

empresa processadora devidamente licenciada pelo

orgéo sanitario competente.

154 | Nos casos referidos no paragrafo acima, os produtos RDC 06/13
para saude sdo encaminhados, apés serem submetidos Art. 42 §2°
a limpeza no servigo de saude, conforme Procedimento I
Operacional Padrdo (POP), definido entre as partes
envolvidas?

155 | O servico de endoscopia e a empresa processadora RDC 06/13
utiizam embalagens que garantem a manutencdo da Art. 43 |
esterilidade do conteddo, bem como a sua transferéncia
sob técnica asséptica?

156 | As embalagens utilizadas para a esterilizacdo de RDC 06/13
produtos para saude séo regularizadas junto a Anvisa, Art. 44 I
para uso especifico em esterilizacdo?

157 . e RDC 06/13
A selagem de embalagens tipo envelope é feita por Art. 45 |

termoseladora ou conforme orientacao do fabricante?

N — Necessério | — Imprescindivel R —recomendado NA — N&o se aplica NO — N&o observado




158 ~ " . . RDC 06/13

N&o é permitido o uso de caixas metalicas sem furos
e . Art. 46 I
para esterilizacdo de produtos para saude?

159 | A identificacdo das embalagens dos produtos para RDC 06/13
salude submetidos a esterilizacdo € obrigatoriamente Art. 47 I
feita por meio de rétulos ou etiquetas?

RDC 06/13
O rétulo de identificagcdo da embalagem contém: Art 48V|nc. la

160 | I - nome do produto? I

161 | Il - data da esterilizacéo? I

162 | 1Il - data limite de uso? I

163 | IV - método de esterilizagio? I

164 | V - nome do responsavel pelo preparo?

165 E obedecida a data limite de uso do produto RDC 06713

. Art. 49 I
esterilizado?

166 N&o é permitido o uso de estufas para a esterilizacdo de RDC 06/13

. Art. 50 I
produtos para saude?

167 | Os produtos esterilizados sdo armazenados em local RDC 06/13
limpo e seco, sob protecdo da luz solar direta e Art. 51 I
submetidos a manipulacdo minima?

168 | E proibida a utilizacdo de método manual de imersio RDC 06/13
em desinfetantes liquidos para fins de esterilizacdo de Art. 52 I
produtos para a saude?

169 | E vetada a desinfeccdo por métodos de imerséo RDC 06/13
guimica liquida com a utilizacdo de saneantes a base Art. 53 |
de aldeidos, de produtos para saude, utilizados na
assisténcia ventilatdria e anestésica?

S| N

VIII | SEGURANCA E SAUDE NO TRABALHO LEGISLACAO I | A (N) OBSERVACAO

M| O

170 | Quando o procedimento implica a utilizagéo de Raios X, RDC 06/13
sdo atendidos o0s requisitos estabelecidos no Art. 54 |
regulamento sanitario vigente para a protecédo
radiologica em radiodiagnéstico médico?

171 | O servico de endoscopia adota as medidas de RDC 06/13
seguranca ocupacional preconizadas pelo fabricante Art. 55 I
relativas ao uso de saneantes?

172 | O trabalhador responsavel pelo processamento utiliza RDC 06/13
gorro, Oculos de protecdo ou protetor facial, mascara Art. 56
compativel com o risco, luvas de borracha cano longo, |
avental impermedvel, protetor auricular (de acordo com
o0 risco), calcados fechados impermeaveis e
antiderrapantes?

173 . . o NR32 item
Ej?qscsi;lrl]éﬁggprovantes de imunizacdo de todos os 3224171¢clc | N

) RDC 63 Art.43
174 | - - . RDC 63 Art.
E proibido o consumo ou guarda de alimentos nos
. N ~ 64 c/c NR 32
postos de trabalho destinados & execucdo de | . N
. , item 32.2.4.5,
procedimentos de saude? c-d
S| N

IX CONTROLE INTEGRADO DE VETORES E PRAGAS LEGISLAQAO LA N OBSERVACAO
URBANAS vl o (0]

175 Dec. 3910/97
Possui Certificado de Controle de Pragas Urbanas | Art. 573 §
emitido firmas credenciadas pela VISA, com | Unicoc/c RDC | N

periodicidade semestral e manutencdo mensal?

63 Art. 23 item
VIl c/c NR 32-

N — Necesséario

| — Imprescindivel R —recomendado

NA — N&o se aplica

NO — Nao observado




item 32.10.6

176 Dec 3910/97
As janelas, portas e demais aberturas sdo dotadas de Art. 44 clc
sistemas de protecdo (telas milimetradas, molas, RDC 50/02
cortinas de ar, etc.) contra a entrada vetores ou pragas? Parte Ill, 6-

item C.8
177 RDC 50/02
Os ralos possuem fechamento escamoteavel? Parte Ill, 6.2-
B.5
" X S| N
ABASTECIMENTO DE AGUA INSTALACAO . o N ~
X PREDIAL DE ESGOTO LEGISLACAO :\/I g o OBSERVACAO

178 | Possui comprovante de limpeza e desinfeccdo do | Dec. 3910/97
reservatério predial de agua com periodicidade de 6 Art. 16, § 3°
meses? RDC 63 Art.39

179 Portaria MS

2914/ 11
Possui laudo de potabilidade da agua? Art. 13 Inc. |
c/c RDC 63 Art
23, item VI

180 Dec. 3910/97
O sistema de esgotamento é ligado ao sistema geral | Art. 14 § 1°c/c
publico ou a sistema isolado? RDC 63 Art.

35
, RN ]
Xl | RESIDUOS LEGISLACAO I A o) OBSERVACAO
M| O
181 RDC 63/11 art.
Possui Plano de Gerenciamento de Residuos de 23, inc. X c/c
. , . RDC 306/04,
Servigcos de Saude (PGRSS) implementado? )
cap. IV item
21e2.1.2

182 | A segregacgdo dos residuos é realizada de acordo com | RDC 306/04,
as caracteristicas fisicas, quimicas, biolégicas, o seu cap. lll, item
estado fisico e os riscos envolvidos? 1.1

183 | Os recipientes para acondicionamento dos residuos sdo | RDC 306/04,
constituidos de material lavavel, resistente a punctura, | cap. lll, item
ruptura e vazamento, com tampa provida de sistema de | 1.2.2 c/c NR32
abertura sem contato manual, com cantos | item 32.5.3,c
arredondados e resistente ao tombamento?

Obs: Os recipientes das salas de cirurgia nao
necessitam de tampa para sua vedacéo.

184 . - RDC 306/04,
Os recipientes para acondicionamento de cap. VI, item
perfurocortantes respeitam o limite maximo de seu L
preenchimento (5cm abaixo do bocal)? 1.4'3 c/c NR 32

item 32.5.3.2

185 | Os recipientes para acondicionamento de | NR32.5.3.2.1
perfurocortantes estdo mantidos em suporte exclusivos
e em altura que permita a visualizagdo da abertura para
descarte?

186 | Os sacos de acondicionamento, recipientes de coleta | RDC 306/04,
interna e externa, recipientes de transporte interno e cap. lll, item
externo e os locais de armazenamento de residuos | 1.3 c/c NR32
estdo identificados adequadamente segundo a norma | item 32.5.3,d
NBR 7.500 da ABNT?

187 | O transporte interno dos residuos é realizado atendendo | RDC 306/04,
roteiro definido e em horérios ndo coincidentes com a | cap. lll, item
distribuicdo de roupas, alimentos e medicamentos, 1.4.1
periodos de visita ou de maior fluxo de pessoas?

188 | A sala de armazenamento temporario de residuos | RDC 306/04,
possui pisos e paredes lavaveis, ralo sifonado, ponto de | cap. lll, item
agua, ponto de luz, ventilacdo adequada e abertura | 1.5.2 c/c NR
dimensionada de forma a permitir a entrada de | 32item 32.5.6

N — Necesséario

| — Imprescindivel R —recomendado

NA — N&o se aplica

NO — Nao observado




recipientes de transporte? item |
Obs: A sala de armazenamento temporario pode ser
dispensada nos casos em que a distancia entre o ponto

de geracdo e 0 armazenamento externo justifiquem.

189 | O local para armazenamento externo de residuos, além NR32 item
de atender as caracteristicas descritas para o 32.58.1
armazenamento interno, possui dimensionamento de
forma a permitir a separacéo dos recipientes conforme o
tipo de residuo?

190 Possui comprovante de destinacdo final dos residuos RDC 30.6/04

Cap. lll item
gerados? 18

3. CONCLUSAO / RECOMENDACOES:

OBSERVACOES: os itens indispensaveis inviabilizam a liberagdo da licenga

CONSIDERACOES:

CONCLUSAO:

(
(

) Apto a receber licencga sanitaria.
) Apresenta irregularidades de baixo risco, concedido prazo em Termo de Intimagéo de dias para

adequacéo.

(

) Apresenta irregularidade de risco iminente a saude publica, encaminhar para interdi¢éo.

N — Necessério | — Imprescindivel R —recomendado NA — N&o se aplica

NO — Nao observado




