PREFEITURA DA CIDADE DO RECIFE
SECRETARIA DE SAUDE

GERENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA

SECRETARIA EXECUTIVA DE VIGILANCIA EM SAUDE

I
‘-‘ SUS

Unico
de Saude

ROTEIRO DE INSPECAO SANITARIA EM EMPRESAS PROCESSADORAS DE PRODUTOS PARA SAUDE

Razdo Social:
CNPJ: N2 Processo:
Representante Legal: Profissao:
RDC N2 15, de 15 de Margo de 2012/ANVISA
Condig¢des Organizacionais Sim Nao NA Observagoes
1. Apenas sdo processados produtos para saude regularizados junto a
ANVISA? (Art. 92)
*E proibido processar produtos para saude oriundos de procedimentos
realizados em animais (Art. 102)
2. A empresa realiza todas as fases do processamento, incluido a
devolugdo? (Art. 199)
3. A empresa celebra contrato formal de terceirizagdo com os servigos de
saude? (Art. 1692, Paragrafo Unico)
4. Aempresa apenas recebe para processamento produtos que foram
submetidos a pré-limpeza no préprio servico de salde que a
contratou? (Art. 182 e 729)
5. Os produtos para saude recebidos pela empresa e que ndo forem
aceitos para o processamento sdo listados com a indicagdo do motivo
da ndo aceitagdo e devolvidos? (Art. 202)
6. O POP para cada etapa do processamento esta disponivel para
consulta? (Art. 249, paragrafo Unico)
7. A empresa dispée de um sistema de informagdo manual ou
automatizado com registro das etapas de processamento e manutengao
dos equipamentos? (Art. 269)
8. A empresa possui um profissional responsavel de nivel superior paraa
coordenacdo de todas as atividades relacionadas ao processamento?
(Art. 289)
9. O processamento é realizado por profissionais para os quais as
atividades estejam regulamentadas pelos seus conselhos de classe?
(Art.279)
10. Os profissionais do CME recebem capacitacdo especifica e periddica?
(Art. 299)
11. Os trabalhadores utilizam vestimentas privativas, toucas e sapatos
fechados em todas as areas técnicas? (Art. 302)
12. Otrabalhador do CME utiliza EPI? (Art. 319)
a) Luvas de protecdo térmica e impermedvel para a descarga de
secadoras e termodesinfectadoras, carga e descarga de autoclaves?
(Art. 319, § 19)
b) Protetor facial ou mdscara e éculos na Sala de Recepgdo e Limpeza?
(Art. 319, § 29)
Equipamentos Sim Nao NA Observagao
13. Os equipamentos de esteriliza¢do e lavadoras automatizadas sao
submetidos as qualificacbes de instalagdo, operagdo e desempenho?
(Art. 379)
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14. As leitoras de indicadores bioldgicos e as seladoras térmicas sdo
calibradas no minimo anualmente? (Art. 389)

15. A qualificagdo térmica e a calibragdo dos instrumentos de controle e
medicdo dos equipamentos de esterilizagdlo a vapor e
termodesinfec¢do sdo realizadas no minimo anualmente? (Art. 399)

16. A manutencgdo de cada equipamento e as informagdes resultantes das
intervengdes técnicas sdo arquivadas? (Art. 409)
*Informacgébes listadas no Inciso | a VIl do Art. 40°

17. A autoclave e a lavadora automatizada s3o requalificadas apds mudancga
do local de instalagdo, mau funcionamento, reparos ou suspeitas de
falhas no processo de esterilizacdo?

(Art. 412, paragrafo Unico)

Infraestrutura Fisica Sim | Nao | NA Observagoes
18. O processamento segue um fluxo direcionado da area suja para a drea
limpa? (Art. 159)
19. Aempresa dispOe dos seguintes ambientes (Art. 479):
a) Saladerecepcdo e limpeza—setor sujo (Inc. I);
b) Salade preparo e esterilizagdo — setor limpo (Inc. 11);
c) Sala de desinfec¢do (ndo pode ser desinfeccdo quimica liquida por
imersdo. (Art. 479, paragrafo Unico) — setor limpo (Inc. lll);
d) Area de monitoramento do processo de esterilizagio — setor limpo
(Inc. 1V);
e) Saladearmazenagem e distribui¢do —setor limpo (Inc. V).
20. Ha separagao fisica entre a area de recepgao e limpeza das demais
areas? (Art. 489)
Processamento
Recepgao Sim | Nao | NA Observagoes
21. E realizada a conferéncia e o registro de entrada dos produtos
parasalde recebidos? (Art. 622, paragrafo Unico)
22. Essa area dispOe de bancada? (Art. 492, §19)
23. DispGe de recipientes para descarte dos perfurocortantes e lixeira para
descarte dos residuos infectantes? (Art. 492, §29)
24. Produtos téxteis limpos ndo sdo recebidos nesta sala? (Art. 642)
25. O trabalhador utiliza EPIs (6culos de proteg¢do, mascara, luvas, avental
impermeavel manga longa, calgado fechado impermeavel)? (anexo)
Limpeza Sim | Nao | NA Observagoes
26. O trabalhador utiliza EPIs: oculos de protecdo ou protetor facial,
mascara, luvas de borracha com cano longo, avental impermeavel de
manga longa, calgado fechado impermeavel e antiderrapante?
(Art. 319, § 22 e anexo)
27. O sistema de climatizacdo da sala de limpeza possui (Art. 529):
a) Temperatura ambiente entre 18°e 22°C (Inc. I);
b) Vazio minima de ar total de 18m3/h/m? (Inc. ll);
c) Diferencial de pressdo negativa entre os ambientes adjacentes, com
pressdo diferencial minima de 2,5 Pa (Inc. lll);
d) Exaustdo forcada do ar para o exterior (Inc. IV).
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28. Todos os produtos para saude passiveis de processamento sdo
submetidos ao processo de limpeza antes de sua desinfecgdo ou
esterilizacdo? (Art. 659)

29. Os equipamentos destinados a limpeza automatizada estdo instalados
em area que ndo obstrua a circulagdo, obedecendo as especificagdes
técnicas do fabricante? (Art. 519)

30. Na limpeza manual, a fric¢do é realizada com acessérios ndo abrasivos
e que ndo liberem particulas? (Art. 662)

31. A limpeza de produtos para saiude com conformagdo complexa é
realizada por limpeza manual e complementada por limpeza
automatizada em lavadora ultrassGnica ou outro equipamento de
eficiéncia comprovada? (Art. 679)

a) Produtos para saude com lumen inferior a 5,0 milimetros de diametro a
fase automatizada da limpeza é feita em lavadora ultrassénica com

conector para canulados e tecnologia de fluxo intermitente?
(Art. 679, paragrafo Unico)

32. A limpeza manual dos produtos para saude com limens é realizada
com pistola de dgua sob pressdo? (Art. 699)

33. E realizado monitoramento da limpeza dos produtos para satide e dos
equipamentos automatizados de limpeza? (Art. 732) *periodicidade
definida em protocolo

Enxague

Sim

NA

Observagoes

34. A 4gua utilizada no processamento atende aos padrdes de potabilidade?
(Art. 682)

a) E realizado monitoramento e registro da qualidade da &gua, como:
dureza, pH, cloreto, cobre, ferro, manganés e carga microbiana nos
pontos de enxague da area de limpeza? (Art. 749)

b) O enxague final de produtos para saude criticos utilizados em cirurgias
de implantes ortopédicos, oftalmoldgicos, cirurgias cardiacas e
neuroldgicas é realizado com agua purificada?

(Art. 689, paragrafo Unico)

Secagem

Sim

NA

Observagoes

35. A secagem dos produtos para saude é realizada com ar comprimido
medicinal, gas inerte ou ar filtrado seco e isento de éleo? (Art. 692)

Inspegao visual

Sim

NA

Observagoes

36. Ainspegao visual dos produtos para saude é realizada através de
lentes de aumento de no minimo 08 vezes? (Art. 769)

37. A avaliacdo da limpeza é complementada por testes quimicos
disponiveis no mercado, quando indicada? (Art. 769)

Preparo

38. Nao sao utilizadas embalagens do tipo papel kraft, papel toalha, papel
manilha, papel jornal, laminas de aluminio e envelopes plasticos
transparentes ndo destinadas ao uso em esterilizagao? (Art. 799)

39. O servigo ndo utiliza caixas metalicas sem furos como embalagens para
esterilizacdo? (Art. 819)

40. A selagem de embalagens do tipo envelopes é feita por termoseladora
ou conforme indica¢do do fabricante? (Art. 802)

Av. Visconde de Suassuna, 658, Santo Amaro, Recife, PE.

Fone: 3355-1878




PREFEITURA DA CIDADE DO RECIFE
SECRETARIA DE SAUDE

GERENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA

SECRETARIA EXECUTIVA DE VIGILANCIA EM SAUDE

SUS

Sistema
Unico
de Saude

41. As embalagens dos produtos para saude processados sao identificadas
por rétulos? (Art. 839)
a) Ordtulo é legivel e mantém-se afixado na embalagem? (Art. 849)
b) O rétulo contém (Art. 852): nome do produto (Inc. I), lote (Inc. 1),
data da esterilizagdo (Inc. 1ll), data limite de uso (Inc. IV), método de
esterilizagdo (Inc. V) e nome do responsavel pelo preparo (Inc. VI).

Desinfec¢ao

Sim

NA

Observagoes

42. A empresa nao utiliza desinfec¢do quimica liquida por imersdo
como processo de desinfecgdo? (Art. 479, § Unico)

43. Caso a empresa realize desinfeccdo automatizada, dispGe de area e
condigGes técnicas necessarias para instalagdo do equipamento?
(Art. 862)

44. Ha luvas de protecdo térmica e impermedvel para a descarga da
termodesinfectadora? (Art. 3192, § 19)

Esterilizagao

Sim

NA

Observagoes

45. Produtos para saude criticos sdo submetidos a esterilizagdo? (Art. 119)

46. O servico ndo utiliza estufas para esterilizagdo? (Art. 929)

47. O servigo nao utiliza autoclave gravitacional de capacidade superior a
100 litros? (Art. 919)

48. A esterilizacdo é documentada de forma a garantir a rastreabilidade de
cada lote processado? (Art. 259)

49. O sistema de climatizagdo da sala de preparo e esterilizagdo possui:
a) Temperatura ambiente entre 20° e 24° C (Art. 549, Inc. I);
b) Vaz3o minima de ar total de 18m3/h/m? (Art. 542, Inc. II);
c) Diferencial de pressdo positiva entre os ambientes adjacentes, com
pressdo diferencial minima de 2,5 Pa (Art. 549, Inc. Ill);

50. Asalade preparo e esterilizagdo dispde de (Art. 539):
a) Equipamento para transporte com rodizios (Inc. I);
b) Secadora e pistolas de ar comprimido medicinal, gés inerte ou ar
filtrado seco e isento de dleo (Inc. II);
c) Seladora de embalagens (Inc. Il);
d) Cadeiras ou bancos ergonomicos (Inc. IV)

51. A 4gua utilizada na autoclave atende as especificagdes do fabricante?
(Art. 959)

52. Ha luvas de protecdo térmica e impermeavel para a carga e descarga
das autoclaves? (Art. 319, § 19)

Monitoramento

Sim

NA

Observagoes

53. E realizado teste Bowie Dick no primeiro ciclo do dia nas autoclaves
assistidas a bomba de vacuo? (Art. 939)

54. E realizado monitoramento com indicadores quimicos Classe 5 ou 6 em
cada carga em pacote teste desafio? (Art. 962)

55. E realizado e registrado o monitoramento fisico a cada ciclo da
esterilizacdo? (Art. 979)

56. E realizado monitoramento diario com indicador biolégico em pacote
desafio? (Art. 992)

57. E adicionado um indicador bioldgico a cada carga para a esterilizacdo
dos produtos implantaveis? (Art. 989)
a) A carga sé é liberada para ap0ds a leitura negativa do indicador

bioldgico? (Art. 982, § Unico)
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Armazenamento

Sim

NA

Observagoes

58. Os produtos esterilizados sdo armazenados em local limpo, seco, sob
protecdo da luz solar direta e submetidos a manipulagdo minima?
(Art. 1019)

59. O armazenamento dos produtos para saude processados é realizado
em local exclusivo e de acesso restrito? (Art. 602)

60. Asalade armazenagem e distribui¢do dispde de (Art. 582) equipamento
de transporte com rodizios (Inc. 1), escadas sn (Inc. ll), prateleiras ou
cestos aramados (Inc. 1l1)?

a) As prateleiras sdo constituidas por material ndo poroso, resistente a
limpeza Umida e ao uso de produtos saneantes? (Art. 619)

Transporte

Sim

NA

Observagoes

61. Os produtos sdo encaminhados para processamento em recipientes
exclusivos, rigidos, lisos, com sistema de fechamento estanque, com a
lista de produtos a serem processados e o nome do servigo solicitante?
(Art. 1049)

62. Os produtos processados sdo transportados para o servico de saude
em recipientes fechados, resistentes a punctura, ruptura, mantendo a
integridade das embalagens, além de conter a lista dos produtos e o
nome do servico a que se destina? (Art. 1052 e paragrafo Unico)

63. Os veiculos de transporte sdo de uso exclusivo para este fim? (art. 106)
a) Caso o veiculo seja o mesmo para produtos processados e
contaminados, a area de carga possui separagao fisica e identificagdo?
(Art. 1069, §19)

b) Ha EPIs no veiculo? (Art. 1079)

Legenda: NA —Ndo se Aplica

Inspetor Sanitario/Mat.: Inspetor Sanitario/Mat.:
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