MARANGUAPE
PREFEITURA

Saude

I  *cretarla da ‘

Vigilancia Sanitdria — VISA

ROTEIRO DE AUTO-INSPEGCAO PARA SERVICO DE ENDOSCOPIA

Processo / Ano N° /

Estabelecimento:

Proprietario/Responsavel Técnico:

CNPJ/CPF:

. Numero deHomens: Ndmero de Mulheres:
N°. Total de Trabalhadores no estabelecimento:

Legenda:
S - Sim;
N — Néo;

NA — Nao se aplica a atividade desenvolvida;
CF — Conformidade (a ser preenchido pelo fiscal no momento da inspecao).

ITENS NECESSARIOS S N NA| CF ENQUT:EQEAENTO
1. Tipo de servico, segundo RDC n2 06/13: 1, Il ou lI?
2. Quantos aparelhos endoscépicos possui no local? Art. 4 - RDC ANVISA ne
06/13

Informe aqui:

CONDICOES ORGANIZACIONAIS

3. Possui registro diario dos procedimentos realizados, contendo
data e horario do exame, nome do paciente, datade nascimento,
sexo, procedimentos realizado, nome do profissional e

identificagcdo do equipamento?
Obs: unidades tipo | podem anotar diretamente no prontudrio

4. Possui registro de intercorréncias e eventos adversos contendo
data e horario do exame, nome do paciente, datade nascimento,
sexo, procedimentos realizado, nome do profissional e
identificacdo do equipamento e tipo de intercorréncia ou evento

Art. 6, inciso | - RDC n?
06/13

Art. 6, inciso Il - RDC n2

06/13
adverso, além das medidas de suporte prestadas ao paciente?
Obs: unidades tipo | podem anotar diretamente no prontuario
5. Possui registro de controle das substdncias e medicamentos
sujeitos a controle especial (entorpecentes e psicotrépicos) Art. 6, inciso Il - RDC n®
utilizados durante o procedimento endoscépico? 06/13
6. Os registros constantes dos itens 3, 4 e 5 sdo arquivadosde forma Art. 7 - RDC ANVISA n2
a permitir a sua rastreabilidade? 06/13

7. Possui documentacdo relativa as caracteristicas técnicas,

e . o ~ Art. 9 - RDC ANVISA n2
especificacbes de desempenho, instrucbes de operacdo e

= . . 06/13
manutengdo dos equipamentos e seus acessorios?
8. Possui servico de remogdao de pacientes para situacdes Art. 10 - RDC ANVISA n¢
emergenciais? 06/13
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ITENS NECESSARIOS

NA

CF

ENQUADRAMENTO LEGAL

9. Presta esclarecimentos a seus pacientes sobre os procedimentos
propostos, expondo objetivos, evolugdo esperada, riscos e
complicagGes mais frequentes, de formaverbal e escrita?

Art. 11 - RDC ANVISA n®
06/13

10. O paciente submetido a endoscopia sob qualquer tipo de
sedacdo ou anestesia ndo tdpica, s6 é liberado na presenca
de um acompanhante adulto?

Art. 12 - RDC ANVISA n®
06/13

11. Possui registros de realizagdo de capacitagdes de seus
profissionais de forma continua, contemplando, no minimo, os
itens listados no Art. 15 da RDC n2 6/13?

Art. 14 e 15 - RDC ANVISA
n2 06/13

12. Para os procedimentos que envolvam sedagao profunda ou
anestesia, o servico possui um profissional legalmente habilitado
para a realizagdo do procedimento endoscépico E um profissional
legalmente habilitado para promover a sedagdo profunda ou
anestesia e monitorar o paciente durante todo o procedimento?

Art. 16, incisos | e Il -RDC n?
06/13

13. O servigo possui, no minimo, os seguintes itens:

| —termémetro;

Il — esfigmomandémetro;

Il — estetoscépio;

IV - oximetro de pulso com alarme;

V - oxigénio a 100% (cem por cento);

VI —aspirador;

VIl - suporte para fluido endovenoso; e

VIl - carro ou maleta para atendimento de emergéncia
cardiorrespiratdria, contendo:
a) ressuscitador manual do tipo baldo auto-inflavel com
reservatério e mascara;
b) canulas naso e orofaringeas;
C) laringoscépio com ldminas;
d) tubos endotraqueais;
€) sondas para aspiragdo;
f) materiais e medicamentos emergenciais; e
g) desfibrilador.

Art. 20 - RDC ANVISA n®
06/13

14. Possui, no minimo, os seguintes ambientes? | —

Sala de recep¢do de pacientes;

Il — Sala de consulta/procedimento;

Il - Sala para recuperagao que ofereca condi¢des deacomodacgdo
com seguranga;

IV — Sala de processamento de equipamentos, acessorios eoutros
produtos para a saude (exceto para tipo I).

Art. 18 e 22 -RDC n2 06/13

PROCESSAMENTO DE ENDOSCOPIOS

15. A sala de processamento possui:

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

Il - bancada lisa e impermeavel com dimensdes compativeis para
a acomodacdo dos equipamentos, acessdrios e outros produtos
para a saude a serem processados;

Il - ponto de dgua que atenda os padrdes de potabilidade
conforme normatizagdo vigente

IV- Sistema de climatizagao.

Obs: aplicavel para servigos tipo Il e lll

Art. 24 - RDC ANVISA n°
06/13
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16. O sistema de climatizacdo da sala de processamento atende aos
seguintes requisitos:

| - garante vazdo minima de ar total de 18,00 m3/h/m?

Il - mantém um diferencial de pressdo negativa entre os ambientes

adjacentes, com pressdo diferencial minima de 2,5 Pa;

Il - prové exaustdo forcada de todo ar da sala com descarga para o

exterior da edificacdo.

Obs: aplicavel para servigos tipo Il e lll

Art. 26 - RDC ANVISA n?
06/13

17. A area de processamento possui:

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

Il - bancada lisa e impermedvel com dimensGes compativeis para a
acomodacdo dos equipamentos, acessorios e outros produtos para
a saude a serem processados;

Il - ponto de 4gua que atenda os padrdes de potabilidade
conforme normatizagdo vigente.

Obs: somente para servigos tipo | que ndo utilizam produtos para desinfec¢do de
alto nivel.

Art. 25 - RDC ANVISA n206/13

18. Possui ar comprimido medicinal, gas inerte ou ar filtrado,seco
e isento de dleo para a secagem dos equipamentos com
canais?

Art. 28 - RDC ANVISA n206/13

19. Dispde de equipamentos e acessérios em quantidade suficiente
para o numero de pacientes atendidos, respeitando o tipo de
procedimento e o tempo necessdrio para os respectivos

processamentos?

Art. 29 - RDC ANVISA n206/13

20. O trabalhador responsavel pelo processamento utiliza gorro,
6culos de protegdo ou protetor facial, mascara compativel com
o risco, luvas de borracha cano longo, avental impermedvel,
protetor auricular (de acordo com o risco), calgcados fechados

impermeaveis e antiderrapantes?

Art. 56 - RDC ANVISA n206/13

21. Possui Procedimento Operacional Padrdo (POP) no qualsejam
detalhadas todas as etapas do processamento de
equipamentos e acessérios utilizados nos procedimentos

endoscopicos e aprovados pelo responsavel pelo servigo?

Art. 30 - RDC ANVISA n206/13

22. Bea!lza ~a pre-Ilmpeza'do endoscépio |me~d|atamentf=_- apos a Art. 31 - RDC ANVISA ne
finalizagdo do procedimento com remocdo da sujidade da
superficie externa? 06/13

23. Realiza a introdugdo de detergente sob pressdao nos Art. 31, & Uunico - RDC
equipamentos que possuem canais? ANVISA n2 06/13

24. O processo de limpeza de todos os canais, valvulas econectores
inclui escovagdo e irrigacdo de todos os componentes externos

e internos com utilizacdo de detergente?

Art. 33 - RDC ANVISA n®
06/13

25. Apds o processo de limpeza, os equipamentos e seus acessorios
ROS 0 processo de fimp quip ! Art. 34 - RDC ANVISA ne
sdo submetidos a secagem antes de qualquer método de
. ~ e 2 06/13
desinfecgdo ou esterilizagdo?
26. As escovas utilizadas na limpeza dos canais endoscopicos,quando
oV peza do 10SCOpICos,q Art. 35 - RDC ANVISA ne
passiveis de processamento, sdo submetidas a limpeza e 06/13

desinfecg¢do a cada turno de trabalho?

27. No processo de desinfeccdo é observado o tempo minimode
exposicao do equipamento ao produto utilizado, de acordo com

arecomendacao do fabricante?

Art. 36 RDC ANVISA n206/13

28. Os endoscopios flexiveis, apds serem submetidos a

processamento, sdo mantidos em posi¢ao vertical?

Art. 38 RDC ANVISA n?
06/13
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29. O transporte do endoscépio entre a sala de procedimentoe a
sala de processamento é feito em recipientes lavdveis com o
tampa, identificados e distintos para material sujo e limpo? Art. 39 - RDC ANVISA n®
Obs: quando a sala de processamento estiver contigua a sala de 06/13
procedimento, o acondicionamento pode ser dispensado.
30. Os  acessorios e outros produtos para a saude Art. 42 - RDC ANVISA n2
classificados como criticos sdo submetidos a esterilizagdo? 06/13
31. As embalagens contendo os materiais  esterilizados Art. 43 - RDC ANVISA n?
garantem a manutencgao da esterilidade do conteudo? 06/13
32. As embalagens utilizadas para a esterilizacdo de produtospara
P ~ . . N ~ - o
a saude estdo regularizadas junto a ANVISA e sdo para uso Art. 44 - RDC ANVISA n®
especifico em esterilizacdo? 06/13
33. As embalagens utilizadas para a esterilizagdo de produtos para a o
salde sao seladas com termoseladora ou conforme orientagdo Art. 45 - RDC ANVISA n®
do fabricante? 06/13
34. As embalagens dos produtos para saude submetidos a
ester!I!zag?o estdo identificadas com n'ome do produt.o, dNata da Art. 48 - RDC ANVISA ne
esterilizacdo e nome do responsavel pela realizagdio do 06/13
processamento?
35. Os produtos esterilizados sdo armazenados em local limpo e o
seco, sob protegdo da luz solar direta e submetidos a Art. 51 - RDC ANVISA n®
manipulagdo minima? 06/13

OBS:

1.— Autoridade de Saude, no exercicio de suas atribuicdes, poderd exigir além dos itens relacionados neste roteiro,
outros que se fizerem necessarios para garantia da Saude Publica, bem como 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 Salde.

Data do preenchimento do Roteiro de Auto Inspecéo: / /

Declaro estar ciente de que as informacdes aqui prestadas sédo expressdo da verdade e que o preenchimento deste
roteiro com informacdes falsas constitui infracdo sanitaria, estando sujeito as sanc¢des cabiveis.

Nome completo do proprietario e/ou responsavel:

CPF do proprietéario e/ou responsavel:

Email e Telefone:

Assinatura do proprietario e/ou responsavel:
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