Roteiro Objetivo de Inspecao: ENDOSCOPIA

| L" Unidade de Saude: Documento: 5.1
e ANVISA Tipo (I, Il ou I1): Data: ;ﬁifﬁ;}di/zm
I Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Contato: Avaliador:
. Marco
Ne Indicador Critica | Aval 0 1 2 3 4 L.
Regulatorio
Alvara Sanitério 3 e . ~
, L . . Alvara Sanitério Solicitou renovacao
- . Alvara Sanitério vencido, com pedido . o o
, . Nao possui . . ~ , L . atualizado, com do Alvara Sanitério Art. 10 da RDC
1 | Alvard Sanitério | NC X ... |vencido, sem pedido de| de renovag&do ou em Alvaré Sanitario atualizado. . .
Alvara Sanitario. - L pedido de antes do vencimento 63/2011
renovagao. processo inicial de ~ . .
. . renovacao. nos ultimos dois anos.
licenciamento.
RT e substituto séo
Responsavel profit')ssionais ) RT é legalmente RT possui Inciso XI do Art. 39
. p. - . . habilitado e RT e substituto sao profissionais de e . e Art. 52 da RDC
Técnico (RT) N&o possui RT e [legalmente habilitados, , A . qualificagéo RT possui pds .
2 . NC ) L formalmente nivel superior legalmente habilitados o - . 6/2013 e Artigos
pelo Servigo de substituto. porém nao foram . - . especifica em graduacao na area.
. designado, mas nao e formalmente designados. . 14e15daRDC
Endoscopia (SE) formalmente . . Endoscopia.
. possui substituto. 63/2011
designados.
. . Todos os
Auséncia d Possui profissional Possui profissional rofissionais que
Procedimento de usgngla © P . legalmente habilitado P . q . .
. profissional legalmente habilitado L realizam os Existem profissionais
Endoscopia com . para a realizagao do . . . .
~ legalmente para realizar o . Existe profissional legalmente procedimentos de substitutos .
Sedacgao o . procedimento de N R . . . |Incisos I do Art. 16
3 C habilitado para procedimento de . 3 habilitado para a realizagdo dos endoscopia habilitados e com pds
Profunda ou . . . - endoscopia, porém . S ) ~ daRDC 6/2013
s realizar os endoscopia, porém nao N . procedimentos endoscopicos. possuem pos- graduacgao (Lato ou
Anestesia Nao . . nao monitora o ~ .
. procedimentos |esta presente em todos ) graduagao (Lato ou Stricto Sensu).
Topica . . paciente durante todo ]
de endoscopia. os procedimentos. Stricto Sensu) na
0 processo. , _
area de atuagao.
Auséncia de . . Possui profissional . L.
. Possui profissional . Durante procedimento endoscoépico
profissional o legalmente habilitado , . Todos os
. legalmente habilitado ha um profissional legalmente s
Procedimento de legalmente para promover a L ~ profissionais que . o
- o para promover a ~ habilitado para promover a sedagéo . Existem profissionais .
Sedagéo habilitado para ~ sedacéo profunda ou T realizam os ) Incisos Il do Art.
sedacgao profunda ou P profunda ou anestesia nao tdpica, e . substitutos
4 Profunda ou C promover a N anestesia néo tdpica, . . procedimentos de L 16 daRDC
L - anestesia nao tdpica, p ~ . monitorar o paciente durante todo o ~ habilitados e com
Anestesia Nao sedacao , - , porém nao monitora o . , . sedacao possuem o 6/2013
.. porém néo esta . , ) procedimento até que o paciente R especializagao.
Tépica profunda ou paciente até que seja especializagédo na

anestesia nao
tépica.

presente em todos os
procedimentos tipo lll.

transferido para a sala
de recuperacao.

seja transferido para a sala de
recuperagao.

area de atuagao.
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Dimensionamen

Equipe
multiprofissional
insuficiente para

Equipe
multiprofissional esta

Dimensionamento é
realizado apenas para

O servigo possui equipe
multiprofissional dimensionada de

O dimensionamento

Existe planejamento
para substituicao de

. . . . ipe é i Art.17,29e30da
to da Equipe NC o subdimensionada, |uma das categorias da ) da equlpe ¢ avaliado pessoal em situagdes
. . i . acordo com seu perfil de periodicamente e . RDC 63/2011
Assistencial perfil de comprometendo a equipe . de necessidade do
. . . . . o demanda. registrado. .
atendimento | qualidade assistencial. multiprofissional. servigo.
e demanda.
L . Normas,
N Disp6e de normas, procedimentos e .
Dispde de normas, . L ) procedimentos e
- rotinas técnicas escritas e . .. ~ . o
Normas, procedimentos e . rotinas técnicas sao Existe auditoria
o . . o atualizadas e aprovadas de todos os ) .
L Nao dispde de procedimentos e rotinas técnicas revisados periodica para
Padronizagéo de . - ~ . processos de trabalho em local de 3 o
) normas, rotinas técnicas estdo | escritasdetodosos | _; . L anualmente ou ap6s verificagdo do Art. 51 daRDC
Normas, Rotinas . - facil acesso a toda equipe, incluindo| . - .
. NC procedimentos e em elaboragdoou | processos de trabalho aintrodugdo de nova| cumprimentodas |[63/2011 e Art. 30
e Procedimentos . L. o . POP com detalhamento de todas as .
. .. rotinas técnicas | estaoincompletos ou em local de facil tecnologia, com normas, da RDC 6/2013
Assistenciais . ~ . L . etapas de processamento dos . .
escritas. néo estdo disponiveis | acesso a toda equipe, ) L registro de procedimentos e
. . _ equipamentos e acessorios . ~ . .
para a equipe. porém nao estéo . - divulgacéo e rotinas técnicas.
. utilizados nos procedimentos .
atualizados. . treinamento dos
endoscopicos. .
profissionais.
O SE promove e registra a
capacitacao de seus profissionais
antes do inicio das atividades e de
forma permanente, contemplando
no minimo os seguintes temas:
prevencao e controle de infeccdo em Além das
servigos de salde; uso de EPIs; Existe capacitagoes
. As capacitagbes sado | higienizagdo das méaos; processo de | planejamento das realizadas pelo
Existem apenas alguns . . . ~ e L . . .
) - realizadas limpeza, desinfecgao, esterilizagéo, | capacitagdes e sdo servico, existe Art. 14 e Art. 15 da
L registros ou ndo - . . . . .
Capacitagéo . . . L periodicamente, mas armazenamento, transporte, realizadas incentivo (financeiro | RDC 6/2013; Art.
NC Nao realiza. realizam capacitagoes

Profissional

para todos os
profissionais.

com registros ou
conteudos
incompletos.

funcionamento e manuseio dos
equipamentos e acessorios;
monitoramento da eficacia dos
saneantes; gerenciamento de
residuos; atendimento de
emergéncia. Os registros contem
data, horario, carga horéria,
conteudo, nome e formagao do
instrutor e dos trabalhadores
envolvidos.

avaliacbes e
registrado o
percentual de
participantes.

ou nao) para
participacdo em
cursos externos e
eventos cientificos da
area.

32daRDC
63/2011
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Registro dos
Procedimentos

Nao realiza.

Registros incompletos
ou guardados por
menos de cinco anos.

Os registros estao
completos e sao
guardados por cinco
anos, mas estao
apenas no prontudrio
do paciente de SE Tipo
Ilou lll.

Possui registro diario dos
procedimentos endoscopicos,
contendo data e horario do exame,
nome do paciente, data de
nascimento, sexo, procedimento
realizado, nome dos profissionais
que executaram os procedimentos e
identificagao do equipamento. Esses
registros sao
arquivados de forma que permita
sua rastreabilidade pelo prazo
minimo de cinco anos.

Registros em meio
digital, com cépia de
seguranga (backup).

Registros em meio
digital, com cépia de
seguranga (backup) e
acesso remoto aos
pacientes.

Incisoldo Art. 6%¢
Art. 7°da RDC
6/2013

Registro das
Intercorréncias e
Eventos
Adversos

NC

Nao realiza.

Registros incompletos
ou guardados por
menos de cinco anos.

Possui registro
completo das
intercorréncias e
eventos adversos,
porém nao ha registro
das medidas de
suporte prestadas ao
paciente.

Possui registro das intercorréncias e
eventos adversos, contendo data e
horario do exame, nome do
paciente, data de nascimento, sexo,
identificacdo do equipamento,
procedimento realizado, profissional
gue executou o procedimento e tipo
de intercorréncia ou evento adverso,
além das medidas de suporte
prestadas ao paciente. Esses
registros sao
arquivados de forma que permita
sua rastreabilidade pelo prazo
minimo de cinco anos.

Registros em meio
digital, com cdpia de
seguranca (backup).

Registros em meio
digital, com copia de
segurancga (backup) e
acesso remoto a
Vigilancia Sanitaria.

Inciso Il do Art. 6°
e Art. 7°daRDC
6/2013

10

Vigilancia e
Notificacao de
Eventos
Adversos

NC

Nao realiza a
vigiléncia e
notificagao dos
eventos adversos
ocorridos na
instituicao.

Realiza a vigilancia dos
eventos adversos, mas
nao notifica os dados
ao SNVS.

O servigorealiza a
vigilancia dos eventos
adversos, mas nao
notifica mensalmente
os dados ao SNVS.

O servigo realiza a vigilancia dos
eventos adversos e notifica
regularmente os dados ao SNVS.

Realiza a
investigacao dos
eventos adversos
graves, eventos
sentinelas, eventos
catastrdéficos e dos
Obitos decorrentes
de eventos
adversos.

O servigo utiliza os
resultados obtidos
com a analise dos
indicadores de
eventos adversos e
das investigacoes
para implementagao
de acdes de melhoria
e prevencao da
recorréncia de
eventos.

Art9°e Art 10 da
RDC 36/2013; Art
8% inciso lll, Art 23
inciso XIV, Art 62
daRDC 63/2011
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1

Registro de
Controle dos
Medicamentos
(controle
especial)

Nao possui o
registro de
controle ou as
substancias e
medicamentos
sujeitos a
controle especial
estdo sem
restricdo de
acesso.

Os registros nao séao
guardados por dois
anos ou foram
encontrados
medicamentos fora do
prazo de validade.

Os registros séo
guardados por dois
anos, porém estao

incompletos ou com
rasuras.

Possui registro de controle das
substéncias e medicamentos
sujeitos a controle especial
(entorpecentes e psicotrépicos)
utilizados durante o procedimento
endoscopico. Sao guardados sob
chave ou outro dispositivo que
ofereca seguranca, em local
exclusivo para esse fim. Os registros
sao guardados por dois anos.

Registros em meio
digital, com cépia de
seguranga
(backup)ou possui
dispensacao de
medicamentos em
dose unitéria ou
individual.

Registros em meio
digital, com copia de
seguranga (backup),

medicamentos
dispensados em dose
unitaria e acesso
remoto a Vigilancia
Sanitaria dos
Registros.

Inciso Il do Art.
69, Art. 7° e Art.
80 daRDC
6/2013; Art. 64,
Art. 65 e Art. 67 da
Portaria 344/1998

12

Registro de
Acidentes
Ocupacionais

NC

Nao realiza.

Possui registros de
acidentes
ocupacionais, porém
nao sao realizados
sistematicamente e de
forma completa.

Possui registro dos
acidentes
ocupacionais, porém
guarda os registros por
prazo inferior a cinco
anos.

Possui registro de acidentes
ocupacionais,
arquivados de forma que permita
sua rastreabilidade pelo prazo
minimo de cinco anos.

Registros em meio
digital, com cépia de
seguranga (backup).

Registros em meio
digital, com cépia de
seguranga (backup) e
acesso remoto a
Vigilancia Sanitaria e a
Saude do
Trabalhador.

Inciso IV do Art. 6°
e Art. 7° da RDC
6/2013

13

Documentagéo e
Registro de
Manutencao dos
Equipamentos

NC

Nao possui
registros.

Existe registro apenas

de manutengdes
corretivas.

Os registros ou
documentacao estao
incompletos ou nao
sao guardados por
menos de cinco anos.

Estéa disponivel no SE a
documentagao relativa as
caracteristicas técnicas,
especificacdes de desempenho,
instrucdes de operacao e o registro
de manutencgao corretiva e
preventiva dos equipamentos e seus
acessorios. Os registros sdo
guardados por cinco anos.

Possui registros em
meio digital, com
copia de seguranga
e relatérios mensais
das programacoes e
atividades.

E realizada avaliagdo
anual dos registros
com elaboragao de

plano de acéo.

Art. 7° e Art. 9° da
RDC 6/2013;
Inciso IX do Art. 23
daRDC 63/2011;
Art. 16 da RDC
509/2021

14

Terceirizagdo do
Processamento
dos Acessorios e
Produtos
Criticos (quando
aplicavel)

Terceiriza o
processamento
de materiais em
estabelecimento

que nao é
empresa
reprocessadora
ou que nao
possui alvara
sanitario.

Terceiriza o
processamento de
materiais sem contrato
assinado.

Existe contrato
assinado, mas com
validade expirada e/ou
o alvard sanitario da
empresa terceirizada
nao esta atualizado.

Existe contrato formalizado de
terceirizagao do processamento dos
acessorios criticos e outros produtos

para salide com empresa
processadora devidamente
licenciada pelo 6rgao sanitario
competente.

Realiza qualificacao
do fornecedor para
contratacao da
empresa
processadora.

Realiza auditoria
periédica na empresa
processadora.

§1°doArt. 42 da
RDC 6/2013; Art.
11 daRDC
63/2011;Art. 12 e
Art. 13 da RDC
156/2006
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15

Documentagao
dos Servigos
Terceirizados

NC

Nao possui os
contratos dos
Servigos
terceirizados ou
nao estao
disponiveis.

Mantém disponivel
documentacgao
referente apenas a
alguns contratos de
terceirizacao.

Existem contratos de
todos os servigos
terceirizados, mas

alguns estao vencidos.

O SE mantém disponivel
documentacao referente aos
contratos de todos os servigos
terceirizados, incluindo contrato da
empresa de controle de vetores e
pragas urbanas.

Possui registro
digital dos
contratos, com
copia de
seguranga(backup)
e relatério com
indicagao das
validades.

Realiza avaliacédo
anual dos contratos,
com qualificagdo dos
fornecedores e plano

de agao.

Inciso V do Art. 23
da RDC 63/2011

16

Controle da
Qualidade da
Agua e Limpeza
do Reservatorio

NC

Nao ha controle
de qualidade da
agua ou registro
de limpeza dos
reservatorios de
agua.

Existem alguns
registros de limpeza
dos reservatorios e
controle de qualidade,
mas sem
periodicidade.

Existem os registros
de controle de
qualidade da agua,
mas a limpeza dos
reservatorios nao foi
realizado nos ultimos
seis meses.

O SE realiza a limpeza dos
reservatorios de agua a cada seis
meses e mantém o registro da
capacidade e da limpeza periddica.
Existe documentacéo e registro
referente ao controle da qualidade
da agua.

Alimpeza dos
reservatorios de
agua é realizada em
periodicidade
inferior a seis
meses.

Possui sistema de
monitoramento em
temporeal da
qualidade da agua.

Inciso VI do Art.
23,81°82°do Art.
39daRDC
63/2011

17

Equipamentos

de Protecao
Individual (EPI)

Nao possui EPI.

EPI “s incompletos ou
em numero
insuficiente.

Possui os EPI "s
recomendados, mas

nao sao utilizados

adequadamente ou os

funcionarios deixam o
local com os
equipamentos de
protecao individual.

Possui EPI “s em nimero suficiente e
compativeis com as atividades
desenvolvidas. Sao disponibilizadas
instrugdes de uso, guarda e
conservagao. Profissionais nao
deixam o local de trabalho usando
os EPI “s. Os trabalhadores
responsaveis pelo processamento
utilizam: gorro, 6culos de
protecao/protetor facial, mascara
compativel com o risco, luvas de
borracha cano longo; avental
impermeavel; protetor auricular;
calcados fechados impermeadveis e
antiderrapantes.

Existe Plano de
Gerenciamento e
substituicao dos

EPIs.

Aquisicadode EPI's é
feita levando em
consideragao as

caracteristicas
individuais dos
trabalhadores
(tamanho, peso,
altura, alergias, etc)
envolvidos na
assisténcia e/ou
possui auditoria
interna para uso
correto.

Art. 47 Paragrafo
Unico e inciso Il do
Art. 50 da RDC
63/2011; Art. 56
daRDC 6/2013
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18

Higienizacao de
Méaos (HM)

O Protocolo de
Pratica de higiene
das maos (HM)
nao esta
implantado na
unidade e nao
existem insumos,
produtos,
equipamentos e
instalacoes (ex.:
pia/lavatorios)
necessarias para
as praticas de HM
ou os produtos
para HM nao sé@o
regularizados
junto a ANVISA.

O protocolo de Pratica
de HM esta
desatualizado ou ndo
esta disponivel na
unidade. Os
lavatdrios/pias e/ou a
distribuicao de
dispensadores
contendo preparagao
alcodlica nao estao
disponiveis em todos
os locais ou estdo com
defeito.

Existem insumos,
produtos,
equipamentos e
instalacoes
necessarias para as
praticas de
higienizagdo de maos,
mas alguns estdo
vazios.

Protocolo de Pratica de HM
atualizado, disponivel e implantado
na unidade, incluindo os “cinco
momentos” para HM. Ha registro de
capacitagao de todos os
profissionais de saude da unidade
sobre o protocolo e existem cartazes
afixados proximos a lavatérios/pias
e dispensadores de preparagao
alcodlica mostrando as técnicas de
HM. Ha provisao de produto para
HM, disponibilizado proximo a
pacientes, nos locais de manuseio
de insumos, medicamentos e
alimentos. Ha provisao de
antisséptico para uso em caso de
contato direto com feridas e/ou
dispositivos invasivos, tais como
cateteres e drenos e dispensadores
de preparacao alcodlica para HM
nos pontos de assisténcia. Produtos
para HM sao regularizados na
ANVISA.

Os indicadores de
"Adesao a higiene
das maos" sao
monitorados na
unidade de forma
indireta pelo
consumo da
preparagcao
alcoolica; e é
realizada notificagao
mensal (10a12
meses) a Anvisa e
ao estado/DF.
Participa da
Avaliagdo Nacional
das Préticas de
Seguranga do
Paciente.

A unidade possui
registro de
monitoramento direto
da "Adeséao a higiene
das maos"; implanta,
avaliaefaza
devolutiva dos
resultados obtidos
com a aplicacéo da
Estratégia Multimodal
para a melhoria da HM
e existem registros de
avaliagéo sistematica
da estratégia,
medidas corretivas
sao registradas.
Disponibiliza
orientacao sobre HM
aos pacientes e
familiares.

Art. 5° e Art. 6° da
RDC 42/2010; Art.
8%e Art. 59 da
RDC 63/2011;
Art. 1° e Anexo 1
da Portaria
1377/20183;
Anexo IV da
Portaria
2616/1998; Art.
80 daRDC
36/2013
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Nao realizam
esclarecimentos
aos pacientes

O SE presta esclarecimento a seus
pacientes, de forma verbal e escrita,
sobre os procedimentos propostos,
expondo objetivos, evolugao

Servigo realiza
contato prévio ao

Endoscopia Tipo

aprovado.

de realizar desinfecgao
de alto nivel com uso
de produtos quimicos.

demanda de

atendimento e/ou com

problema de fluxo.

numero de pacientes atendidos e
com o tipo de procedimento
realizado, preservando o fluxo de

a area para equipamentos e
mobilidrios.

com dimensdes compativeis com o

trabalho, o espaco para circulagéo e

e/ou liberam
pacientes . T
. esperada, riscos e complicacdes exame com o . L
submetidos a . . . . Existem indicadores
- Presta esclarecimento mais frequentes. Paciente paciente para .
sedagao ou . ~ . R . de monitoramento
i - o As orientacdes dadas aos pacientes de submetido & endoscopia sob reforgar as - Art. 11,Art. 12 e
Orientagao aos anestesia ndo . - . . ~ . - . das agoes de
19 . NC . aos pacientes sdo | forma verbal e escrita, qualquer tipo de sedagéo ou orientagdes e realiza| . - . Art. 13 da RDC
Pacientes tépica sem a . L . R , . orientacéo e registram
assistematicas. porém de forma anestesia ndo tépica somente é 0s registros ou - . 6/2013
presenga de um . ) L as acdes corretivas e
incompleta. liberado na presenga de um possui video ou )
acompanhante . o . de melhoria.
acompanhante adulto e o SE exige |midia educativa para
adulto e/ou no . . ~
que o paciente menor de 18 anos ou orientagéo do
caso de menor ou . . .
. legalmente incapaz esteja paciente.
incapaz, sem o .
. acompanhado pelo responsavel
responsavel
legal.
legal.
O Servigo de Endoscopia dispde de
Projeto Bésico de Arquitetura (PBA)
aprovado pela Vigilancia Sanitéria e
possui, no minimo os seguintes
ambientes: Sala de recepgao de
N3 i sal Possui todos os pacientes; Sala de
aopossutsaiapara | o pientes exigidos na| consulta/procedimentos; ;Sala de
. processamento dos . _ g T .
Estrutura Fisica , . legislagéo, porém com| processamento para realizag&o de . Incisoslelle
) SE em area/sala equipamentos . T ~ ) . ~ . Possui controle de ) .
do Servico L - dimensdes nao limpeza e desinfec¢ao (quando Possui sala de . Paragrafo unico do
20 NC unica e sem PBA | endoscopicos, apesar .. . A ~ acesso automatico
compativeis com a utilizar produtos quimicos para recuperagao. . Art. 18 e Art. 19 da
. ~ . nos ambientes.
desinfecgao de alto nivel). Todos RDC 6/2013
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21

Estrutura Fisica
do Servigo
Endoscopia
Tipos Il e lll

SE em area Unica,
sem as salas
recomendadas
em legislacao e
sem PBA
aprovado.

SE nao possui sala de
recuperagao ou hao
possui sala de
processamento de
equipamentos.

Possui todos os
ambientes exigidos na
legislagao, porém com

dimensoes nao

compativeis com a
demanda de
atendimento e/ou com
problema de fluxo.

O Servigo de Endoscopia dispde de
Projeto Bésico de Arquitetura (PBA)
aprovado pela Vigilancia Sanitéria e
possui, no minimo os seguintes
ambientes: Sala de recepgao de
pacientes; Sala de
consulta/procedimentos; Sala para
recuperacao e sala para
processamento de equipamentos,
acessorios e outros produtos para
saude. Todos com dimensdes
compativeis com o nimero de
pacientes atendidos e com o tipo de
procedimento realizado,
preservando o fluxo de trabalho, o
espacgo para circulagéo e a drea para
equipamentos e mobilidrios.

Possui outras salas
de apoio nao
obrigatorias.

Possui sala dedicada
ao atendimento de
possiveis
intercorréncias e
eventos adversos.

Art. 18 e Art. 19 da
RDC 6/2013

22

Sala de
Recuperacéo do
Servigo
Endoscopia
Tipos Il elll

NC

Auséncia de sala
de recuperagao
ou os pacientes

submetidos a
sedagao ou
anestesia nao
topica se
recuperam fora
da sala de
recuperagao.

A sala de recuperacgao
é compartilhada com
outras atividades do

servigo.

A sala de recuperacgao
nao possui seguranca
e conforto requeridos
em legislagdo ou nao
possui dimensao
compativel com o
numero de pacientes.

A sala de recuperagéao do SE oferece
condi¢des de acomodacao com
seguranga e conforto durante o

reestabelecimento do paciente e
possui dimensao compativel com o
numero de pacientes atendidos e
com o tipo de procedimento
realizado, preservando o fluxo de

trabalho, o espaco para circulagéo e

a drea para equipamentos e
mobiliarios.

Presenca de
profissional
legalmente
habilitado para
prestar atendimento
imediato em caso de
intercorréncia,
exclusivo na sala de
recuperagao,
enguanto os
pacientes se
reestabelecem.

Acompanhamento do
profissional
responsavel pela
anestesia durante o
reestabelecimento do
paciente na sala de
recuperagao.

Art. 19, Art. 22 e
Art. 23 da RDC
6/2013
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Nao realiza agcdes
de manutengao
preventiva e
corretiva das

Existem evidéncias de

Servigo de saude realiza agdes de
manutengao preventiva e corretiva
das instalacdes prediais, de forma
prépria ou terceirizada e mantém

Possui plano de

Além do plano de
manutengao, possui

tencs H4 regist q tencs dial profissional Inciso VIl do
~ ) - manutencdes 4 registro apenas das| . . - ) manutencgéo predia .
Manutengéo da instalagdes NG g P ~ disponivel documentagao e registro. gaop responsavel por Art.23,Art. 36 e
23 L NC L corretivas e manutengoes A oo > preventiva e .
Estrutura Fisica prediais e/ou as . ~ . As instalagGes fisicas dos ambientes . . avaliar Art. 42 daRDC
. - preventivas, mas nao corretivas. ) - corretiva, atualizado -
instalacées , R externos e internos estao em boas L periodicamente as 63/2011
. - ha registro. . ~ periodicamente. o
fisicas estao condigdes de conservacao, condi¢cdes da
muito seguranga, organizacao, conforto e estrutura fisica.
degradadas. limpeza.
Existem mecanismos
para o gerenciamento
Iluminagao e/ou lluminagao e das condigdes de
A ventilagao precérias ventilagao L L Ambientes com iluminacao e
L Auséncia de g:. ) P . ‘g: SE dispde de lluminagéo e S ¢
lluminagéo e R que dificultam a compativeis com o L . controle de ventilagéo do setor Art. 38 da RDC
24 L C iluminag&o e/ou o ) ventilagdo compativeis com o . . .
Ventilagcao o realizacéo das desenvolvimento das . - intensidade de luz e com registro dos 63/2011
ventilagao. - A . . desenvolvimento das atividades. L
atividades inclusive nas| atividades apenas na fluxo de ventilagao. problemas
areas de procedimento.|area de procedimento. identificados e agoes
de melhorias
adotadas.
Nao dispoe de | Dispde de sistema de
sistema de energia elétrica de Dispoe de sistema de ) . . O sistema de energia
s . [ N O servigo de endoscopia garante a O sistema de o
energia elétrica | emergéncia, mas esta energia elétrica de L . L elétrica de
o - ~ o i continuidade do fornecimento de energia elétrica de o
. . de emergéncia | em manutencdo, ndo | emergéncia, porém L . ~ . . emergéncia atende
Sistema Elétrico energia elétrica em situacdes de emergéncia atende
25 C que atenda ao

de Emergéncia

servigo de
endoscopia ou

nado estd em
funcionamento.

atendendo ao servigo
de endoscopia de
forma eficaz e/ou
suficiente para sua
capacidade.

nao realiza testes para
confirmacgao de
funcionamento do
gerador.

interrupcao do fornecimento pela
concessionaria, por meio de sistema
de energia elétrica de emergéncia.

todo o servigo e ha
registros dos testes
de funcionamento.

todo o servico e ha
registros dos testes
diarios de
funcionamento.

Art. 41 daRDC
63/2011
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26

Equipamentos e
Materiais - SE
Tipo Il

Nao possui carro
ou maleta de
emergéncia
contendo os
materiais e

medicamentos.

O SE possui todos os
equipamentos e
materiais necessarios,
mas o desfibrilador
estava descarregado
ou os medicamentos
emergenciais estavam
vencidos.

O SE possui todos os
equipamentos e
materiais necessarios,
mas nao estavam
armazenados a
possibilitar uso
imediato.

Possui no minimo: termémetro;
esfigmomanodmetro; estetoscopio;
oximetro de pulso c/ alarme;
oxigénio a 100%; aspirador; suporte
para fluido endovenoso; carro ou
maleta p/ atendimento de
emergéncia cardiorrespiratéria com
ressuscitador manual do tipo balao
auto-inflavel com reservatério e
mascara; canulas naso e
orofaringeas; laringoscoépio com
laminas; tubos endotraqueais;
sondas para aspiragao; materiais e
medicamentos emergenciais; e
desfibrilador.

Existe registro de

verificagao periddica

do carrinho de
emergéncia.

O conjunto de
equipamentos e
materiais minimos ao
SE, estao disponiveis
em cada sala de
procedimento e sao
verificados
periodicamente.

Art. 10 e Art. 20 da
RDC 6/2013; Art.
53 eArt. 58 da
RDC 63/2011

27

Equipamentos e
Materiais- SE
Tipo Il

Nao possui
equipamentos,
instrumental,
materiais e
medicamentos
para realizagao
do ato anestésico
0OuU nao possui
carro ou maleta
de emergéncia
contendo os
materiais e
medicamentos.

O SE possui todos os
equipamentos e
materiais necessarios,
mas o desfibrilador
estava descarregado
ou os medicamentos
emergenciais estavam
vencidos.

O SE possui todos os
equipamentos e
materiais necessarios,
mas nao estavam
armazenados a
possibilitar uso
imediato.

Possui no minimo: termémetro;
esfigmomandmetro; estetoscopio;
oximetro de pulso c/ alarme;
oxigénio a 100%; aspirador; suporte
para fluido endovenoso; carro ou
maleta p/ atendimento de
emergéncia cardiorrespiratoria com
ressuscitador manual do tipo baldo
auto-inflavel com reservatério e
mascara; canulas naso e
orofaringeas; laringoscépio com
ldminas; tubos endotraqueais;
sondas para aspiragao; materiais e
medicamentos emergenciais;
desfibrilador; equipamentos,
instrumental, materiais e
medicamentos que permitam a
realizagao do ato anestésico e
recuperacao pos anestésica com
seguranca.

Existe registro de
verificagao periddica
do carrinho de
emergéncia.

O conjunto de
equipamentos e
materiais minimos ao
SE, estao disponiveis
em cada sala de
procedimento e sao
verificados
periodicamente.

Art. 10,Art. 20 e
Art. 21 daRDC
6/2013; Art. 53 e
Art. 58 da RDC
63/2011
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28

Equipamentos
Endoscopicos e
Acessorios

O SE dispoe de
equipamentos e
acessorios em
quantidade
insuficiente para
o n° de pacientes
e nao respeita o
tipo de
procedimento e o
tempo necessario
para os
respectivos
processamentos.

Endoscoépios
apresentam sinais de
desgastes indicando

necessidade de
manutencao/
substituicao.

Dispoe de
equipamentos e
acessorios em
guantidade suficiente,
porém alguns estao
em manutencao.

O SE dispde de equipamentos e
acessorios em quantidade suficiente
para o nimero de pacientes
atendidos, respeitando o tipo de
procedimento e o tempo necessario
para os respectivos
processamentos e realiza agoes
conforme o Plano de Gerenciamento
de Tecnologias.

Existem
equipamentos de
reserva para
substituicao em
casode
necessidade.

Existe duplicidade de
todos os endoscépios
paro substituicdo em
caso de necessidade.

Art. 29 daRDC
6/2013; Art. 17 da
RDC 63/2011 e
Art. 5° DaRDC
509/2021

29

Area de
Processamento-
SE Tipo | - sem
desinfecgao de
alto nivel
quimica

Nao dispde de
area para
processamento
dos
equipamentos,
acessorios e
outros produtos
para saude.

A area para
processamento nao
dispde de cuba com
profundidade suficiente
para evitar respingos.

A bancada da area de
processamento nao é
lisa e impermeavel
e/ou é
subdimensionada.

Possui area para processamento de
equipamentos, acessorios e outros
produtos para satide com os
seguintes itens: cuba para lavagem
com profundidade suficiente para
evitar respingos em suas laterais, no
piso e no profissional; bancada lisa e
impermeavel com dimensoes
compativeis p/ a acomodacao dos
equipamentos, acessorios e outros
produtos para salde a serem
processados; ponto de dgua que
atenda os padrdes de potabilidade
conforme norma vigente.

O SE mesmo nao
realizando
desinfecgéao de alto
nivel com produtos
quimicos, possui
sala de
processamento.

O SE mesmo nao
realizando
desinfecgéao de alto
nivel com produtos
quimicos, possui sala
de processamento
inclusive com sistema
de climatizagao e
exaustao.

Art. 25 da RDC
6/2013
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A sala de processamento possui:
cuba para lavagem com
Sala de processamento . P - g .
~ . profundidade suficiente para evitar
nao possui cuba para . ; .
respingos em suas laterais, no piso e
tavagem com no profissional; bancada lisa e
Sala de profundidade suficiente|  N&o dispde de ar . P . ’ . ~
. . . impermeavel com dimensoes
Processamento para evitar respingos comprimido o ~ Sala de . L
. . . . compativeis p/ a acomodagao dos Realiza avaliagdes .
( SE Tipo Il ou lll- ~ . em suas laterais, no medicinal, gas inerte . L. processamento . Inciso IV do Art.
. Nao possui sala . . ) equipamentos, acessorios e outros . . ... |periédicas das salas e
ou que realizam piso e no profissional | ou arfiltrado, seco e , possui barreira fisica . 18, Art. 24 e Art.
30 ) - C de A } ) produtos para salde a serem ) equipamentos,
desinfecgéo de e/ou bancada lisa e isento de 6leo para , entre as dreas de L 28daRDC
) processamento. ] , processados; ponto de dgua que - elaborando relatérios
alto nivel com impermeavel com secagem dos N o limpeza e - 6/2013
. ~ . atenda os padrdes de potabilidade . - e planos de acéao
produtos dimensoes equipamentos com . . desinfecgao.
o L. . conforme norma vigente; e sistema
quimicos) compativeis p/ a canais. o
~ de climatizagao. Dispde ainda de ar
acomodacao dos . . (L
. comprimido medicinal, gas inerte ou
equipamentos a serem ) ) ,
ar filtrado, seco e isento de 6leo para
processados. .
secagem dos equipamentos com
canais.
Sistema de climatizagado da sala de
processamento, com relatério
Néo possui relatérios |técnico comprovando: vazéo minima Existe um programa
comprovando as de ar total de 18,00m°/h/m?; de gerenciamento das
Sistema de Auséncia de Sistema de especificagdes da |diferencial de pressdo negativo entre condigdes de Art. 26 da RDC
Climatizagao da sistema de climatizagédo artificial | climatizagdo da sala | ambientes adjacentes com pressdo Atualiza anualmente climatizagdo, com |6/2013; Art. 5°da
31 Sala de NC climatizagcdo | da sala de desinfeccao | e/ou relatorio técnico diferencial minima de 0 PMOC relatdrios de andlise | Portaria 3523/98
Processamento artificial na sala em processo de com prazo de validade| 2,5 Pa; exaustao forgada do ar com ’ técnica comregistro | e Art. 3°da Lei
de Materiais de desinfecgao. implantagao. expirado e/ou com descarga para o exterior da de andlise de 13589/18
informagdes edificagéo. Possui PMOC atualizado problemas e acbes de
incompletas. e cumpre as atividades estipuladas melhorias adotadas.
dentro da periodicidade
estabelecida.
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32

Pré-limpeza dos
Endoscopios

O SE néorealiza a
pré limpeza dos
endoscopio
imediatamente
apos a finalizagao
do procedimento.

O SE realiza a pré-
limpeza imediata
apenas de alguns
endoscopios
sistematicamente.

O SE realiza a pré-
limpeza dos
endoscopios

imediatamente apods a
finalizacao do
procedimento, porém
sem seguir as
orientacdes do
fabricante.

A pré-limpeza do endoscopio é
realizada imediatamente apds a
finalizagao do procedimento com
remogcao da sujidade da superficie
externa e caso possua canais, &
realizada a introducao de
detergentes sob pressao nos canais
do equipamento.

Possui pistolas de
agua e de detergente
para pré-limpeza
dos canais.

Realiza avaliacéao
sistematica do
processo de pré-
limpeza dos
endoscopios
publicando relatérios
e planos de acgdes.

Art. 31 paragrafo
unico da RDC
6/2013

33

Limpeza e
Secagem de
Equipamentos
Endoscoépicos

SE ndo realiza a
limpeza dos
equipamentos
endoscopicos ou
apresenta
sujidade visivel
apos a limpeza.

O SE realiza a limpeza
dos endoscopios,
porém faz uso de
saneantes de uso

doméstico.

O SE realiza a limpeza
e utiliza os saneantes
de uso
profissional/hospitalar
registrados na
ANVISA, porém nao
realiza a secagem dos
endoscopios e seus
acessorios antes do
processo de
desinfecgao/
esterilizagéo ou as
escovas utilizadas na
limpeza dos canais
nao sédo submetidas a
limpeza e desinfec¢ao
a cada turno.

A limpeza dos equipamentos
endoscopicos é realizada no menor
tempo possivel apds a pré limpeza e
inclui a escovacao e irrigacao de
todos os componentes externos e
internos com utilizagcao de
detergente, contemplando todos os
canais, valvulas e conectores. Apés
o processo de limpeza os
equipamentos endoscépicos e seus
acessorios sdo submetidos a
secagem antes de qualquer método
de desinfecgao ou esterilizagdo. Os
saneantes utilizados séo de uso
profissional/hospitalar registrados
na ANVISA e as escovas utilizadas
na limpeza dos canais, quando
passiveis de processamento, sdo
submetidas a limpeza e desinfecg¢édo
a cada turno de trabalho.

Registra diariamente
os testes quimicos
para avaliagédo do
processo de
limpeza.

Realiza avaliagéo
sistematica do
Processo de limpeza,
publicando relatérios
e planos de agoes.

Art. 32, Art. 33,
Art. 34 e Art. 35 da
RDC 6/2013; Art.
19 Paragrafo
Unico da RDC
59/2010; Subitem
4.2 daRDC
14/2007
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Realiza a limpeza

Realizada limpeza

A limpeza dos produtos para saude

Limpeza O SE nao realiza . manual, mas o B i Realiza a Realiza avaliagéo
) . automatizada dos com conformacdes complexas é o . -
Automatizada limpeza processo . . monitorizagao da sistematica do
- produtos com ) ) precedida por limpeza manual e . .
dos Produtos automatizada dos ~ automatizado é . qualidade do Processo de limpeza | Art. 41 da RDC
34 conformacgdes . complementada por limpeza . .
com produtos com | ~ realizado por . processo de limpeza automatizada, 6/2013
~ B complexas, porém nao . automatizada em lavadora . . 7
Conformacgoes conformagdo |, . ) equipamento sem . ] automatizada e publicando relatérios
é precedida de limpeza A ultrassénica ou outro equipamento - .
Complexas complexa. eficiéncia o registra. e planos de agdes.
manual. de eficiéncia comprovada.
comprovada.
A desinfecgéo de alto nivel é
realizada no tempo minimo de
O SE realiza a exposicao do equipamento ao
~ . desinfecgdo de alto | produto utilizado, de acordo com a O SE realiza a
O SE néo realiza, , P . ~ . o
o minimo O SE realiza a nivel, porém nao ha recomendacao do fabricante e a monitorizacéao dos
. L . . registros da legislacao vigente. Existem registros parametros A monitorizagdo dos
desinfecgao de desinfecgéao de alto o N - L N
. = . . o monitorizagdo dos da monitorizagéo dos pardmetros indicadores de parametros Art. 36 e Art. 37 da
Desinfecgao de alto nivel dos nivel, porém nao o - - . L
B . . parédmetros indicadores de efetividade dos efetividade dos indicadores de RDC 6/2013; Art.
35 Alto Nivel dos equipamentos respeita o tempo L. . , .
o . . s indicadores de agentes saneantes que possuem | agentes saneantes, |efetividade é realizada 57 daRDC
Endoscopios endoscopicos ou | minimo de exposi¢ao . - . . s
- . efetividade dos acao antimicrobiana como antes do inicio das | em tempo real, com 63/2011
utiliza agente do equipamento ao ~ . s
~ S agentes saneantes, no concentragao, pH ou outros atividades e antes | indicagao de alertas.
saneante ndo produto utilizado. . o . .
recomendado minimo uma vez ao dia|indicados pelo fabricante, no minimo|de cada processo de
’ antes do inicio das uma vez ao dia antes do inicio das desinfecgao.
atividades. atividades. Os registros séao
arquivados pelo prazo minimo de
cinco anos.
Os acessorios e
outros produtos
para saude
criticos nao séao L Possui registros do
- . I L Possui registros do ;
esterilizados . L Realiza esterilizagdoe| Os acessorios e outros produtos . monitoramento do
Realiza esterilizagao . . " monitoramento do
antes de sua . ~ . realiza o para saude classificados como processo de Art. 42,Art. 50 e
Processamento S , porém nao realiza . ;. = . N processo de R .
.. utilizagcdoou é . monitoramento do criticos sdo submetidos & . esterilizagdo em meio| Art. 52 da RDC
36 de Materiais o monitoramento do , L L esterilizagdo em L .
Criticos utilizado o rocesso de nenhurm processo, porém |esterilizagao antes de sua utilizagao, meio digital, com digital e realiza 6/2013, Art. 57 da
método manual P apenas de algumas | com o SE garantindo a qualidade do ’ auditoria periddica RDC 63/2011

de imersdo em
desinfetantes
liquidos para fins
de esterilizagao
ou a estufa.

produto.

cargas.

processo.

cépia de seguranga
(backup).

publicando relatérios
e planos de agao.
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37

Embalagens
Utilizadas para
Esterilizacdo dos
Artigos Criticos

OSEoua
empresa
processadora
utilizam
embalagens nao
regularizadas
junto a ANVISA
ou fazem uso de
caixas metalicas
sem furo.

Embalagens
regularizadas junto a
ANVISA, porém
danificadas
apresentando fortes
vincos ou aberturas.

Embalagens
regularizadas junto a
ANVISA, porém os
envelopes nao sao
selados com
termoseladora.

O SE ou a empresa processadora
(se terceirizado) utilizam
embalagens que garantem a
manutencao da esterilidade do
conteudo e sua transferéncia sob
técnica asséptica. As embalagens
tipo envelope sao seladas por
termoseladora. Todas as
embalagens utilizadas estao
regularizadas junto a ANVISA, para
uso especifico em esterilizagao.

Apos selagem e
esterilizagao, existe
monitoramento e
registro da
integridade da
embalagem.

Apos selagem e
esterilizagao, existe
monitoramento e
registro da integridade
da embalagem,
através de sistema
digital com cédigo de
barra e rastreamento.

Art.43,Art. 44 e
Art.46 daRDC
6/2013

38

Identificacdo nas
Embalagens dos
Produtos
Esterilizados

NC

As embalagens
dos produtos
para saude
submetidos a
esterilizagdo ndo
possuem
identificacao.

As embalagens dos
produtos para saude
submetidos a
esterilizagao sdo
identificadas por meio
de rétulos ou etiquetas,
porém as informacgoes
estdo incompletas.

As embalagens dos
produtos para saude
submetidos a
esterilizagédo séo
identificadas por meio
de rétulos ou
etiquetas, porém as
informacdes nao estao
legiveis.

As embalagens dos produtos para
saude submetidos a esterilizagao
sao identificadas por meio de rétulos
ou etiquetas contendo o0 nome do
produto, data de esterilizagao, data
limite de uso, método de
esterilizagdo e nome do responsavel
pelo preparo.

Etiquetas/rétulos
padronizados e
impressos de forma
automatica.

Etiquetas possuem
codigos de barras e as
informacgdes sédo
enviadas ao
prontuario eletrénico
do paciente.

Art.47 e Art. 48 da
RDC 6/2013

39

Armazenamento
dos Endoscopios

Nenhum
endoscopio
flexivel € mantido
em posi¢cao
vertical.

Alguns endoscépios
flexiveis nao séo
mantidos em posicao
vertical.

Os endoscopios
flexiveis sdo mantidos
em posigao vertical
porém, sem
preservagao de
alinhamento entre as
duas extremidades.

Os endoscopios flexiveis, apds
serem submetidos a
processamento, sao mantidos em
posigao vertical com preservacgao de
alinhamento entre as duas
extremidades até sua utilizagao.

Além da condigao
anterior, sao
acondicionados em
armarios ventilados
e compativeis com o
tamanho dos
endoscopios.

Existe auditoria
periédica para
verificagcao das
condigdes de
armazenamento, com
publicacdo de
relatérios e planos de
acoes.

Art.38 daRDC
6/2013

40

Armazenamento
dos Materiais
Esterilizados

NC

Os produtos
esterilizados sao
armazenados em

local umido e sob
luz solar direta.

Os produtos
esterilizados sédo
armazenados em local
Umido ou sob luz solar
direta.

Os produtos
esterilizados sédo
armazenados em local
limpo e seco, sob
protecao da luz solar
direta, porém de forma
empilhada
aumentando a
manipulagao.

Os produtos esterilizados sao
armazenados em local limpo, seco,
sob protegéo da luz solar direta e
submetidos & minima manipulagao.

Existe
monitoramento das
condicoes
ambientais do
armazenamento.

Existe auditoria
periédica para
verificagcao das
condigdes de
armazenamento, com
publicacdo de
relatérios e planos de
acoes.

Art. 51 daRDC
6/2013
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41

Transporte dos
Endoscopios
(Sala de
Processamento
nao contigua a
Sala de Exames)

NC

SE néo dispde de
recipiente lavavel
para transporte
dos endoscopios
ou dispoe de

recipiente tnico
para material sujo
e limpo.

SE dispoe de
recipientes para
transporte dos
endoscopios sujos e
limpos, porém estao
danificados.

SE dispoe de
recipientes para
transporte dos

endoscopios sujos e
limpos, porém as
tampas nao estao

identificadas.

Durante o transporte entre a sala de
procedimento e a sala de
processamento, o endoscopio é
acondicionado em recipiente lavavel
e com tampas diferentes para
material sujo e limpo.

Procedimento

realizado em carros

de transporte
fechado.

Existe sistema de
passagem dos
equipamentos da sala
de exames para a sala
de processamento,
com separagao para
produtos sujos e
limpos.

Art. 39 da RDC
6/2013

42

Estabilizacédo e
Transferéncia do
Paciente em
Situagdes
Emergenciais

SE néo garante a
estabilizacao e
transferéncia do
paciente quando
em situagoes
emergenciais.

Em situacées que
implicam risco a vida, a
transferéncia do
paciente para um
servico de atendimento
a urgéncias é feita,
porém sem o
acompanhamento de
um profissional
legalmente habilitado..

Em situacées que
implicam risco a vida,
a transferéncia do
paciente para um
servico de
atendimento a
urgéncias é feita com
o0 acompanhamento
de um profissional
legalmente habilitado,
porém nao é fornecido
relatério completo,
legivel, com
identificacédo e
assinatura do
profissional assistente
para ser integrado ao
prontuério de destino.

Em situac6es emergenciais o SE
esta preparado para garantir a
estabilizagdo do paciente até que
seja possivel a sua remogao em
condi¢oes de seguranga ou a
liberagao para o domicilio. Em
situagdes que implicam risco a vida,
a transferéncia do paciente para um
servigo de saude de atendimento a
urgéncias é feita com o
acompanhamento de um
profissional legalmente habilitado e
documentada com relatério
completo, legivel, com identificagao
e assinatura do profissional
assistente para ser integrado ao
prontuario de destino.

Existe ambulancia
de transporte para
transferéncia de
plantao no servico
ou servigo de
atendimento a
urgéncia na propria
unidade.

Realiza capacitagoes
semestrais para
atendimento a
primeiros socorros e
exercicio com aulas
praticas e simulagoes
realisticas.

Art. 10 daRDC
6/2013; Art. 19 da
RDC 63/2011

43

PGRSS

NC

O SE n&o possui
Plano de
Gerenciamento
de Residuos de
Servigos de
Saude.

O Planode
Gerenciamento de
Residuos de Servigos
de Salde estd em
elaboracgao.

O Planode
Gerenciamento de
Residuos de Servigos
de Saude esta
incompleto e/ou nao
possui comprovagao
de capacitagdo e
treinamento dos
funcionarios.

O SE possui Plano de
Gerenciamento de Residuos,
implementado efetivamente e
dispbe de coépia do contrato e
licenca ambiental vigentes da

empresa terceirizada responsével
pela destinagéao final dos RSS.

O PGRSS esta
disponivel para
consulta no SE.

O PGRSS é
sistematicamente
avaliado e acdes de
conformidade
registradas no SE.

Art. 23, Inciso X,
daRDC 63/2011;
Art.2°, Art.5%¢
inciso Xl do Art.6°
da RDC 222/2018
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