N  Secretarla da ‘

Saude

PREFEITURA

Coordenadoria de Vigilancia Sanitaria

ROTEIRO DE INSPECAO SANITARIA

Endoscopia Digestiva Alta e Baixa

1 - IDENTIFICAGAO DO ESTABELECIMENTO:

1.1- Razdo social:

1.3-CPF/CNPIJ:

1.3- Fone:

1.5- e-mail:

1.6- Enderego (Rua/Av.):

1.8 -Area fisica: 1.9 - Bairro:

1.10- Responsavel Técnico:

1.11 - Quantidade de exames realizados diariamente:

1.12 - Quantidade de Sala de exame: 1.13 - Horario de Funcionamento:

2 - Classificagdo do Servigo:

Tipol( ) Tipoll( ) Tipo Il ( )
Tipo | - Sem sedag¢do, com ou sem anestesia topica;
Tipo Il —-sedagao consciente;

Tipo lll - Qualquer tipo de sedagdo ou anestesia.

Endoscopia digestiva alta( ) Endoscopia digestiva baixa ( )

2.1 - Quantidade de Gastroscopio:

Quantidade de equipamento de Colonoscépio:

12 22

3 — Documentacoes: vistoria | vistoria

1 - Programa de Gerenciamento de Residuos do Servigo de Satde (PGRSS) - RDC 222/2018 -
ANVISA.

2 - Memorial descritivo de todos os procedimentos e rotinas técnicas escritas e atualizadas de
todos os processos de trabalho. Art. 23, inciso XVIII - RDC 063/11 ANVISA

3 - Contrato de prestacdo de servigos das atividades Terceirizadas, bem como, cépia de Alvara
Sanitdrio atualizado destas empresas, quando cabivel (lavanderia, manutencdo de ar]
condicionado, servigco de remocio e etc), Art. 23, V- RDC 063/11 - ANVISA

4 - Plano de Manutencdo Operacdo e Controle do Sistema de Climatizagdo de (PMOC) e
Anotacdo de Responsabilidade Técnica (ART) com registro no Conselho Regional competente,
de acordo com a Portaria GM n? 3.523/98 (obrigatério para sistemas cuja soma das poténcias
dos condicionadores de ar seja superior a 5TR (15.000 kcal/h = 60.000 BTU/H) ou Certificado
de manutencgio preventiva e/ou corretiva do(s) aparelho(s) de ar condicionado (se a soma das
poténcias dos equipamentos de ar condicionado for igual ou menor que 5TR (15.000 kcal/h =
60.000 BTU/H).
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3 — Documentacoes: o I
vistoria vistoria

5 - Certificado/Nota fiscal de manutencdo e limpeza do equipamento de ar condicionado.
Portaria 3523/98, MS, Art 52

6 - Memorial descritivo de limpeza dos filtros dos equipamentos de condicionadores de ar -
Portaria 3.523/98 - MS.

7 - Certificado de limpeza da caixa d’agua e o memorial descritivo de limpeza, contendo modo
de higienizac3o, solucio utilizada para a desinfec¢do com a propor¢ao, volume da caixa e data
da dltima higienizacdo - RDC 63/11 e Decr. 052/95, art. 364.

8 - Memorial descritivo de limpeza de bancadas, mobiliarios, macas e superficies - RDC 63/11,
art 23 - Anvisa.

9 - Coépia Atestado de Satide Ocupacional (ASO) de todos os funcionarios - RDC 63/11, art. 44 -
ANVISA.

10 - Cépia do Alvara Sanitario da empresa/profissional que emitiram os ASO’s - RDC 63/11,
Art. 11 - ANVISA.

11 - Lista atualizada dos profissionais médicos, equipe de Enfermagem e outros profissionais,
declarando a atividade em que cada um desenvolve no Estabelecimento com suas respectivas|
cargas horarias - RDC 63/11, art 9 e 31 - ANVISA.

12 - Cépia da carteira profissional no conselho de classe - RDC 63/11, art. 31 - ANVISA.
13 - Copia do Certificado de Especialidade Médica - RDC 63/11, art. 31 - ANVISA

14 - Copia do Certificado de Responsavel Técnico (CRT), emitida pelo conselho competente -
RDC 63/11, art 14- ANVISA.

15 - Comprovante de registro no CNES - RDC 63/11, art. 13 - Anvisa.

16 - Comprovante da Prefeitura Municipal de Vila Velha - PMVV, declarando que o
Estabelecimento faz parte da rota de coleta de residuos Sépticos. Obs: A declaracido devera ser
atualizada e apresentada a Vigilancia sanitaria Anualmente.

17 - Certificado de capacitacdo dos profissionais, conforme a RDC 06/2013, art. 14 e 15, 1 a VII,
Anvisa.

18 - Cépia da planta baixa de projeto fisico aprovado para a realizacdo das atividades de
saude - RDC 51/2011 - Anvisa.

CRITERIOS E INSTRUQC)E§ PARA O PREENCHIMENTO DO ROTEIRO/RELATORIO DE INSPECAO SANITARIA CONFORME
METODO DE CLASSIFICACAO HIERARQUICA DE PERIGOS.

A Classificagao Hierarquica dos Perigos se da em fungéo da gravidade do perigo, ou seja, do risco que ele pode representar para a saudepublica. Para
isso, cada item do Roteiro/Relatério de Inspecdo Sanitaria foi classificado como: ltem Imprescindivel (I); ltem Necessario (N); ltem Recomendavel (R),
conforme defini¢des a seguir.

Considera-se item Imprescindivel aquele que representa um alto risco para a saude publica e corresponde a

exigéncias juridico-administrativas, sendo parte dos requisitos legais, afetando em grau critico a qualidade do produto ou servigo
e/ou a segurancga dos trabalhadores.

O cumprimento do item se dara de forma imediata, podendo acarretar na interdigao total ou parcial do estabelecimento, da
atividade, equipamentos e ou produtos, bem como na apreensdo de produtos e ou equipamentos, além da adogéo de
outras medidas sanitarias cabiveis.

() Imprescindivel

Considera-se item Necessario aquele cujo ndo cumprimento pode afetar significativamente a qualidade do produto

ou servico e/ou a seguranca dos trabalhadores. Séo passiveis de avaliagdo pela autoridade sanitaria quanto ao tempo necessario a sua
correcdo e medidas sanitérias cabiveis (inclusive interdicdo e apreenséo, se for o caso), de acordo coma amplitude da(s) agéo (des)
corretiva(s) que se fizerem necessarias e o impacto na saiide da populagéo.

(N) Necessario

Considera-se item Recomendavel aquele cujo cumprimento acarreta melhorias na qualidade do produto ou servigo
(R)Recomendavel | g/o 3 seguranca dos trabalhadores. Séo critérios a serem trabalhados na educacdo sanitaria continuada.

Considera-se Iltem Informativo aquele que expressa uma informagéo descritiva e/ou complementar que néo afeta

INF) Informativo . -
(INF) v a qualidade do produto ou servigo e/ou a seguranga dos trabalhadores.

OBS- Observagéo

LEGENDAS SIM (S)- O estabelecimento realiza ou possui o item destacado.

NAO (N)- O estabelecimento devera realizar ou adquirir item destacado. O prazo para adequacgao sera informado
no proprio roteiro.
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1. ESTRUTURA FiSICA E EQUIPAMENTOS:
12 22
Item Class. Descricdo do item L L OBS
vistoria vistoria
Ambientes com piso, paredes, teto com superficies integras, lisas,
11 N lavaveis e impermedveis, em adequado estado de conservagdo e
) limpeza?
RDC 063/11- ANVISA e RDC 50/02 Anvisa.
Ambientes com iluminagdo e ventilagdo compativeis com o
12 N desenvolvimento das suas atividades?
—RDC 063/11, Art. 38, Anvisa
13 N InstalagOes elétrico/hidraulicas embutidas, sem
) exposi¢do?
RDC 50/2002 — Anvisa.
Mobilidrios (mesa, cadeiras, macas e etc.) em bom estado de
1.4 N conservacdo e limpeza com superficies integras e resistente ao
processo de desinfecgdo?
RDC 63/11 — Anvisa.
1.5 | Possui projeto arquiteténico aprovado?
Dispde dos seguintes ambientes: recepc¢do; sala de consulta e de
procedimento; sala de recuperagdo (exceto para o tipo 1); sala de
1.6 N processamento (desinfecgdo quimica de alto nivel, esterilizagdo)?
RDC 06/2013, art. 18, Anvisa.
O servico tipo Ill, além dos materiais descritos no art. 20, o servico
dispde de medicamentos, instrumental e materiais que permitam a
1.7 1 realizacdo do ato anestésico e recuperagdo pds-anestésica com
seguranga?
RDC 06/2013, art. 21, Anvisa.
18 N Agua potavel disponivel para os clientes?

) RDC 63/11 — Anvisa.
Sanitdrio para clientes, dotado de porta sabonete liquido, papel
toalha e lixeira com tampa e pedal? Encontra-se limpo?

1.9 N RDC 50/2002 e RDC 222/2018 - Anvisa.
O estabelecimento possui acesso independente, nao permitindo a
1.10 N comunicagdo com residéncias ouqualquer outro local?
RDC 50/2002 — Anvisa.
Inexisténcia de focos de insalubridade das areas externas (objetos
em desuso/estranhos ao ambiente, vetores e/ou outros animais e
1.11 N acumulo de lixo nas imediag¢des)?
RDC 63/2011 — Anvisa.
Possui local adequado para a guarda de material de limpeza com
1.12 N tanque (DML)?
RDC 50/2002 — Anvisa.
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2. CONDICOES DE ORGANIZAGCAO E FUNCIONAMENTO

12 2a
Item Class. Descricao do item L L OBS
vistoria vistoria

Equipamentos e materiais em quantidade suficiente, bom estado de
21 N conservagao e de acordo com a finalidade a que se destinam?
Art. 53 - RDC 063/11 — Anvisa.

O servigo dispée de um profissional legalmente habilitado que
2.2 1 responda pelas atividades realizadas?
Art. 5 - RDC 063/11 - Anvisa

Os profissionais atuantes s3ao capacitados antes do inicio das
atividades e de forma permanente, em conformidade com as

2.3 | .. .
atividades desenvolvidas?
RDC 06/2013, art. 14 e 15, 1 a VII, Anvisa.
No procedimento endoscépico que envolva sedagdo profunda ou
anestesia ndo topica, ha um profissional para a realizagdo do
» procedimento e outro para promover a sedacdo profunda ou
. N

anestesia, e monitorar o paciente durante todo o procedimento?
RDC 06/2013, art. 16, | e II, Anvisa.

Disponibiliza Equipamentos de Prote¢do individual — EPI aos
funciondrios, como: gorro, 6culos de protecdo ou protetor facial,
mascara compativel com o risco, luvas de borracha cano longo,
25 | avental impermeavel, protetor auricular (de acordo com o risco),
calgados fechados impermedveis e antiderrapantes?

RDC 06/2013,art. 56, Anvisa.

O Servico dispGe de registro diario dos procedimentos endoscépios
realizados, contendo data, hora, nome do paciente, data de
nascimento, sexo, procedimento realizado, nome do profissional que
executou e identificacdo do equipamento?

RDC 06/2013, art. 6, inc I, Anvisa.

2.6 I

Dispde de registro de intercorréncias e eventos adversos, contendo
data e horario do exame, nome do paciente, data de nascimento,
sexo, identificagdo do equipamento, procedimento realizado,
2.7 N profissional que executou o procedimento e tipo de intercorréncia ou
evento adverso, além das medidas de suporte prestadas ao paciente.
RDC 06/2013, art. 6, Inc Il, Anvisa.

DispGe registro de controle das substdancias e medicamentos sujeitos
a controle especial(entorpecentes e psicotropicos) utilizado durante o
procedimento endoscépico; de acordo com as normas especificas
vigentes; e registro de acidente ocupacional?

2.8 N

RDC 06/2013, art. 6, Inc lll e V, Anvisa.
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3. PROCESSAMENTO DOS ENDOSCOPIOS

12 22
Item Class. Descricdo do item L . OBS
vistoria vistoria

No processo de limpeza e desinfeccdo respeita o tempo minimo
de exposi¢cdo do equipamento ao produto utilizado, de acordo com
arecomendacao do fabricante e a legislagdo vigente?

RDC 06/2013, Art. 36, Anvisa.

3.1 |

A sala de processamento dispde de cuba profunda; bancada lisa e
impermeavel com dimensdes suficientes para a acomodagdo de
3.2 | equipamentos; ponto de agua e sistema de climatizagdo com
exaustdo forgada?

RDC 06/2013,art. 24, Anvisa.

Possui  Procedimento Operacional Padrdo (POP) com
detalhamento de todas as etapas do processamento de
equipamentos e acessodrios utilizados nos procedimentos
endoscdpicos, respeitando a legislacdo referente ao uso dos
agentes saneantes e as orientagdes contidas nos manuais de
processamento do fabricante?

Paragrafo unico. O POP deve ser aprovado pelo responsavel técnico
33 N do servigo autbnomo ou médico responsdvel do servico ndo
autébnomo de endoscopia e estar disponivel na sala de
processamento paraconsulta pela equipe de saude e pela autoridade
sanitaria competente.
OBS: O servigo devera apresentar a VISA o registro desses parametros
monitorados (paragrafo 22 do art. 37).

RDC 06/2013, art. 30, Anvisa.

A pré-limpeza do endoscépio é realizada imediatamente apds a
3.4 N finalizagdo do procedimento?
RDC 06/2013, art. 31, Anvisa.

E injetado solucdo de detergente enzimatico sob pressdo no
3.5 | interior dos canais do endoscépio?
RDC 06/2013, paragrafo tnico do art. 31, Anvisa

E realizada escovagdo nos canais, valvulas econectores?
3.6 ! RDC 06/2013, art. 33, Anvisa.

Apos a limpeza, os endoscdpios sdo submetidos asecagem antes
3.7 N da desinfecgdo ou esterilizagao?
RDC 06/2013, art. 34, Anvisa.

E realizada a monitorizacdo dos parametros indicadores de
efetividade dos agentes saneantes, como concentra¢do, pH ou
3.8 N outros indicados pelo fabricante, no minimo uma vez ao dia
antes do inicio das atividades?

RDC 06/2013, art. 37, Anvisa.
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Item Class. Descrigao do item L L OBS
vistoria vistoria

Os parametros monitorados (iniciais e subsequentes) sé&o

registrados e arquivados pelo prazo minimo de cinco anos e

disponibilizados para consulta da autoridade sanitaria?
RDC06/2013, Art. 37, §12 e §22, Anvisa.

3.9 N

As  escovas sdao submetidas a limpeza edesinfec¢do a cada turno
3.10 N de trabalho?

RDC 06/2013, art. 35, Anvisa.
Os endoscopios flexiveis processados sdao mantidos em posicdao
vertical com preservagdo de alinhamento entre as duas
extremidades até a sua utilizagdo?

3.11 |
RDC 06/2013, art. 38, Anvisa.

O servico dispde de lavadora ultrassbnica para a limpeza dos
produtos para saude com conformagdo complexa (pingas de
3.12 N bidpsia, caso ndo sejam descartdveis)?

RDC 06/2013, art. 41, Anvisa.

O servico dispde de ar comprimido medicinal, gasinerte ou ar
filtrado, seco e isento de d6leo para secagem interna dos

3.13 ! equipamentos com canais?

RDC 06/2013, art. 28, Anvisa.

4. ESTERILIZAGAO DE MATERIAIS

Item Class. Descricao 12 22 OBS
vistoria vistoria

Os produtos para saude criticos sdao submetidos a esterilizagdo (pingas
de bidpsia, caso ndo sejam descartaveis)?

41 : - RDC 06/2013, art. 42, Anvisa.
OBS: Proibido o uso de estufas. RDC 06/2013, art. 50, Anvisa.

4.2 | A Esterilizagdo é realizada por empresa terceirizada?

As embalagens utilizadas para a esterilizagdo de produtos para
saude sdo regularizadas junto a Anvisa, para uso especifico em
43 ! esterilizagdo?

RDC06/2013, art. 44, Anvisa.

A selagem das embalagens do tipo envelope ¢é realizada por
4.4 | termoseladora ou conforme indicacdo do fabricante?
RDC 06/2013, art. 45, Anvisa.

As embalagens dispdem de rdétulos de identificagdo contendo:
nome do produto, data da esterilizacdo, data limite de uso,

4.5 N método de esterilizacdo, nome do responsavel?
RDC 06/2013, art. 47 e 48, Anvisa.
Os produtos esterilizados sdo armazenados em local limpo e seco,
sob protecdo da luz solar direta e submetidos a manipulagdo
4.6 |

minima?
RDC 06/2013, art. 51, Anvisa.
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5. DESTINACAO FINAL DO LIXO
Item Class. Descricdo do item 12 22 OBS
vistoria | vistoria
51 N Possui abrigo temporario de residuos de acordo com a RDC
222/18 — ANVISA, cap. lll, 1.5.
5.2 N O local encontra-se limpo?
RDC 222/18 — ANVISA, 15.2
53 N No abrigo temporario ha container para a
disposicdo de residuos?
RDC 222/18 — ANVISA.
Os residuos do grupo A e E sdo coletadossistematicamente pela
5.4 N coleta especial?
RDC 222/18 - ANVISA.
O funcionario responsavel pelo transporte do residuo do local
gerado até o abrigo temporario utiliza Equipamentos de prote¢ao
5.5 N R
individual (EPIs)?
NR 32 — MTE, 32.2.4.6 e 32.2.4.7.

7 - CONSIDERACOES:

OBS:

1. - A Autoridade de Sanitaria, no exercicio de suas atribui¢des, podera exigir, além dos itens relacionados

neste roteiro, outros que se fizerem necessarios para garantia da Saude Publica da coletividade, bem como o

que constam em normas aplicaveis ao caso;

2. - Este roteiro podera ser revisto, sempre que necessario, de acordo com as determina¢des da Autoridade de

Saude.

Data: /

Autoridade Sanitaria Autoridade Sanitaria

Autoridade Sanitaria
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