ESTADO DE SANTA CATARINA

PREFEITURA MUNICIPAL DE MONDAI 0
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA SANITARIA

ROTEIRO DE AUTO-INSPECAO PARA SERVICO DE ENDOSCOPIA

Processo/Ano N° /

Estabelecimento:

Proprietario/Responsavel Técnico:

CNPJ/CPF:
N°. Total de Trabalhadores no estabelecimento: Numero de Numero de
Homens: Mulheres:
Legenda:
S - Sim;
N — Nao;
NA — Nao se aplica a atividade desenvolvida;
CF — Conformidade (a ser preenchido pelo fiscal no momento da inspecéo).
ITENS NECESSARIOS S N | NA | CF EESXSDRAMENTO
1. Tipo de servigo, segundo RDC n° 06/13: 1, Il ou 111?
- : "
2. Quantos aparelhos endoscopicos possui no local? Art. 4 - RDC ANVISA n°
| N 06/13
nforme aqui:
CONDIGOES ORGANIZACIONAIS
3. Possui registro diario dos procedimentos realizados, contendo
data e horario do exame, nome do paciente, data de Art. 6 . inciso I - RDC n®
nascimento, sexo, procedimentos realizado, nome do 06/:13 ’
profissional e identificagdo do equipamento?
Obs: unidades tipo | podem anotar diretamente no prontuario
4. Possui registro de intercorréncias e eventos adversos
contendo data e horario do exame, nome do paciente, data
de nascimento, sexo, procedimentos realizado, nome do Art. 6 . inciso Il - RDC n°
profissional e identificagdo do equipamento e tipo de 06/:13 ’
intercorréncia ou evento adverso, além das medidas de
suporte prestadas ao paciente?
Obs: unidades tipo | podem anotar diretamente no prontuario
5. Possui registro de controle das substancias e medicamentos
sujeitos a controle especial (entorpecentes e psicotropicos) Art. 6 , inciso lll - RDC n°
utilizados durante o procedimento endoscoépico? 06/13
6. Os registros constantes dos itens 3, 4 e 5 sédo arquivados de Art. 7 - RDC ANVISA n°
forma a permitir a sua rastreabilidade? 06/13
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7. Possui documentacao relativa as caracteristicas técnicas,
especificagdes de desempenho, instrugdes de operagao e
manutencao dos equipamentos e seus acessorios?

Art. 9 - RDC ANVISA n°
06/13

8. Possui servigo de remocgao de pacientes para situagcdes
emergenciais?

Art. 10 - RDC ANVISA n°
06/13

9. Presta esclarecimentos a seus pacientes sobre os
procedimentos propostos, expondo objetivos, evolugao
esperada, riscos e complicagbes mais frequentes, de forma
verbal e escrita?

Art. 11 - RDC ANVISA n°
06/13

10. O paciente submetido a endoscopia sob qualquer tipo de
sedacdo ou anestesia ndo topica, so é liberado na presenga
de um acompanhante adulto?

Art. 12 - RDC ANVISA n°
06/13

11. Possui registros de realizagcdo de capacitacbes de seus
profissionais de forma continua, contemplando, no minimo,
os itens listados no Art. 15 da RDC n° 6/13?

Art.14 e 15-RDC
ANVISA n° 06/13

12. Para os procedimentos que envolvam sedagao profunda ou
anestesia, o0 servico possui um profissional legalmente
habilitado para a realizagao do procedimento endoscopico E um
profissional legalmente habilitado para promover a sedagéo
profunda ou anestesia e monitorar o paciente durante todo o
procedimento?

Art. 16, incisos l e Il -
RDC n° 06/13

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

I — termbémetro;

Il — esfigmomanoémetro;

I — estetoscopio;

v - oximetro de pulso com alarme;

\% - oxigénio a 100% (cem por cento);

VI — aspirador;

Vil - suporte para fluido endovenoso; e

VIiI - carro ou maleta para atendimento de emergéncia

cardiorrespiratéria, contendo:
a) ressuscitador manual do tipo baldo auto-inflavel com
reservatério e mascara;
b) céanulas naso e orofaringeas;
¢) laringoscépio com laminas;
d) tubos endotraqueais;
e) sondas para aspiragao;
f) materiais e medicamentos emergenciais; e
g) desfibrilador.

Art. 20 - RDC ANVISA n°
06/13

14. Possui, no minimo, os seguintes ambientes?

I — Sala de recepcgéo de pacientes;

Il — Sala de consulta/procedimento;

1 - Sala para recuperagéo que oferega condigdes de
acomodagao com seguranga;

v — Sala de processamento de equipamentos, acessorios
e outros produtos para a saude (exceto para tipo |).

Art. 18 e 22 - RDC n°
06/13

PROCESSAMENTO DE ENDOSCOPIOS
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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 acomodagac? dos equipamentos, aces§or|os e outros Art. 24 - RDC ANVISA n°
produtos para a saude a serem processados;

. ~ 06/13
[Il - ponto de agua que atenda os padrdes de
potabilidade conforme normatizagéo vigente IV- Sistema
de climatizagao.

Obs: aplicavel para servigos tipo Il e lll

16. O sistema de climatizacao 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 pressao negativa entre os

ambientes adjacentes, com pressao diferencial minima de 2,5 Art. 26 - RDC ANVISA n°

Pa; 06/13

i - prové exaustdo forcada de todo ar da sala com

descarga para o exterior da edificagcéo.

Obs: aplicavel para servigos tipo Il e lll

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 impermeavel com dimensées compativeis
para a acomodagao dos equipamentos, acessorios e outros Art. 25 - RDC ANVISA n°
produtos para a saude a serem processados; 06/13

lll - ponto de agua que atenda os padrdes de potabilidade
conforme normatizagao vigente.

Obs: somente para servigos tipo | que ndo utilizam produtos para
desinfecgao de alto nivel.

18. Possui ar comprln:ndo medicinal, gas inerte ou ar filtrado, Art. 28 - RDC ANVISA n®
seco e isento de 6leo para a secagem dos equipamentos 06/13
com canais?

19. Dispbe de equipamentos e acessorios em quantidade
suficiente para o numero de pacientes atendidos, Art. 29 - RDC ANVISA n°
respeitando o tipo de procedimento e o tempo necessario 06/13
para os respectivos processamentos?

20. O trabalhador responsavel pelo processamento utiliza gorro,
6culos de_ protecao ou protetor facial, mascara compativel Art. 56 - RDC ANVISA n®
com o risco, luvas de borracha cano longo, avental 06/13
impermeavel, protetor auricular (de acordo com o risco),
calgados fechados impermeaveis e antiderrapantes?

21. Possui Procedimento Operacional Padrao (POP) no qual

sejam detalhadas todas as etapas do processamento de Art. 30 - RDC ANVISA n°
equipamentos e acessorios utilizados nos procedimentos 06/13
endoscopicos e aprovados pelo responsavel pelo servigo?

22. Realiza a pré-limpeza do endoscépio imediatamente apds a o
finalizagdo do procedimento com remocgéo da sujidade da Art. 31 - RDC ANVISA n

e 06/13

superficie externa?

23. Realiza a introdugdo de detergente sob pressdo nos Art. 31, § unico - RDC
equipamentos que possuem canais? ANVISA n° 06/13
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24. O processo de limpeza de todos os canais, valvulas e
conectores inclui escovagado 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 sdo submetidos a secagem antes de qualquer
método de desinfecg¢ao ou esterilizagcao?

Art. 34 - RDC ANVISA n°
06/13

26. As escovas utilizadas na limpeza dos canais endoscopicos,
quando passiveis de processamento, sdo submetidas a
limpeza e desinfec¢éo a cada turno de trabalho?

Art. 35 - RDC ANVISA n°
06/13

27. No processo de desinfecgao € observado o tempo minimo
de exposi¢cdo do equipamento ao produto utilizado, de
acordo com a recomendacgao do fabricante?

Art. 36 RDC ANVISA n°
06/13

28. Os endoscopios flexiveis, apds serem submetidos a
processamento, sdo mantidos em posi¢ao vertical?

Art. 38 RDC ANVISA n°
06/13

29. O transporte do endoscoépio entre a sala de procedimento e
a sala de processamento é feito em recipientes lavaveis com

tampa, identificados e distintos para material sujo e limpo?
Obs: quando a sala de processamento estiver contigua a sala de
procedimento, o acondicionamento pode ser dispensado.

Art. 39 - RDC ANVISA n°
06/13

30. Os acessorios e outros produtos para a saude classificados
como criticos sdo submetidos a esterilizagdo?

Art. 42 - RDC ANVISA n°
06/13

31. As embalagens contendo os materiais esterilizados garantem
a manutengao da esterilidade do conteudo?

Art. 43 - RDC ANVISA n°
06/13

32. As embalagens utilizadas para a esterilizagdo de produtos
para a saude estao regularizadas junto a ANVISA e s&o para
uso especifico em esterilizagao?

Art. 44 - RDC ANVISA n°
06/13

33. As embalagens utilizadas para a esterilizagdo de produtos
para a saude sao seladas com termoseladora ou conforme
orientagao do fabricante?

Art. 45 - RDC ANVISA n°
06/13

34. As embalagens dos produtos para saude submetidos a
esterilizagao estao identificadas com nome do produto, data
da esterilizacédo e nome do responsavel pela realizagdo do
processamento?

Art. 48 - RDC ANVISA n°
06/13

35. Os produtos esterilizados sdo armazenados em local limpo
e seco, sob protegcdo da luz solar direta e submetidos a
manipulagdo minima?

Art. 51 - RDC ANVISA n°
06/13

OBS:

1. — Autoridade de Saude, no exercicio de suas atribuigdes, podera 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 determinagdes da Autoridade de Saude.

Data do preenchimento do Roteiro de Auto Inspegao: / /

Declaro estar ciente de que as informagdes aqui prestadas sdo expressao da verdade e que o preenchimento deste roteiro
com informagdes falsas constitui infragdo sanitaria, estando sujeito as sangdes cabiveis.

Departamento de Vigilancia Sanitaria
Avenida Porto Feliz, n2 342, Centro — Mondai — Santa Catarina - CEP: 89893-000
Telefones: (49) 3674-3157 e (49) 98872-6933 — E-mail: visadivisao@mondai.sc.gov.br; vigilancia@mondai.sc.gov.br




ESTADO DE SANTA CATARINA

PREFEITURA MUNICIPAL DE MONDAI
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA SANITARIA

Nome completo do proprietario e/ou responsavel:

CPF do proprietario e/ou responsavel:

Email e Telefone:

Assinatura do proprietario e/ou responsavel:
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