ANEXO | - PORTARIA N° 1154/2014

ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
SECRETARIA DA SAUDE DO RIO GRANDE DO SUL
CENTRO ESTADUAL DE VIGILANCIA EM SAUDE
DIVISAO DE VIGILANCIA SANITARIA

ROTEIRO DE INSPEGAO -
CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZACAO-CME

. IDENTIFICAGAO DO ESTABELECIMENTO:

RAzAo SociAL:
Nowme FANTASIA:
IoenTiIFicacAo CAbasTRAL (CNPJ): CNES:
ENDEREGO: | N.° CEP:
Municipio: EsTapo:
TELEFONE: | Fax: | E-mAIL:
LICENGA SANITARIA: NUMERO: EwmissAo:
() MuniciPAL
() EstabuaL
() NAo Possul
INFORMAGOES GERAIS:
N° pE LEITOS: N° CIRURGIAS MES:
RESPONSAVEL TECNICO DO SERVIGO DE SAUDE:
|_N° REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL;
CLASSIFICAGAO DO CME:
() CLASSE I - “[...]Jprocessamento de produtos para a saude nao-criticos, semicriticos e criticos de conformagédo ndo complexa, passiveis de processamento”( art. 5° § 1°).
() CLASSE Il - “[...]Jrrocessamento de produtos ndo-criticos, semicriticos e criticos de conformagédo complexa, e ndo complexa passiveis de processamento (art. 5° § 2°).
TIPO DE INSPEGAO:
() RoTINA
() Licenga INiciAL DE FUNCIONAMENTO
() RENOVAGAO DE LICENGA DE FUNCIONAMENTO
() Outros:
OBSERVAGOES:
BOAS PRATICAS PARA O PROCESSAMENTO DE PRODUTOS PARA SAUDE
CONDIGOES ORGANIZACIONAIS Sim Nao Art
1. Alinstituicdo realiza mais de quinhentas cirurgias/més, excluindo partos
2. Se realiza mais de 500 cirurgias/més:
Possui Comité de Processamento de Produtos para Saude (CPPS), composto minimamente, por representante:
() da diretoria do servico de saude
() responsavel pelo CME 80
() do servigo de enfermagem
() da equipe médica
() da CCIH
3. O CPPS possui registros das reunides realizadas e decisbes tomadas 36, VI
4. Processa somente produtos para saude regularizados junto a ANVISA 9°
5. Ha processamento terceirizado por empresa processadora regularizada junto aos 6rgéos sanitarios 16
6. Terceirizagdo do processamento dos produtos esta formalizada mediante contrato de prestagao de servigo éeu n
6.1 Responsavel Técnico do Servigo de Saude qualifica a empresa terceirizada de processamento de produtos para saude 33 ’
6.2 Na qualificagdo ha comprovagédo de que a empresa processadora realiza todas as fases do processamento — limpeza, inspegao, preparo e acondicionamento, § dn
esterilizagdo, armazenamento e devolugédo ao servigo de saude 19 ’
21
§un
22
9. Possui POP abrangendo todas as etapas do processamento, atualizado e disponivel para consulta 2$4L'm
10. O processo de esterilizagao esta documentado de forma a garantir a rastreabilidade de cada lote processado 25
11. O sistema de informacao (manual ou automatizado) contempla os registros do monitoramento e controle de:
() Limpeza
() Desinfecgao 26
() Esterilizagéo
() Manutencgao preventiva/corretiva
(_) Equipamentos
RECURSOS HUMANOS Sim Nao Art
12. Possui Profissional Responsavel de nivel superior para a coordenagao
Nome do responsavel: 28
L N° conselho:




13. O processamento de produtos é realizado por profissionais habilitados e regulamentados por conselho de classe 27
14. No CME Classe Il o Responsavel é exclusivo nesta unidade durante sua jornada de trabalho gsdn
15. O Responsavel pelo CME propde os indicadores de controle de qualidade do processamento Y
Quais: ,
16. Os profissionais do CME recebem capacitagéo especifica (com registro) e periédica nos temas:
() Classificagao de produtos para saude
() Conceitos basicos de microbiologia
() Transporte dos produtos contaminados 29 e
() Processo de limpeza, desinfecgéo, preparo, inspegéo, acondicionamento, embalagens, esterilizagédo, funcionamento dos equipamentos existentes incisos
() Monitoramento por indicadores quimicos, biolégicos e fisicos
() Rastreabilidade, armazenamento e distribuigdo dos produtos
a ili e do produto
17. O trabalhador utiliza vestimenta privativa, touca e calgado fechado impermeavel nas areas técnicas e restritas 30
17.1. Os trabalhadores nZo deixam o local de trabalho com os equipamentos de protegao individual e as vestimentas privativas 32
EQUIPAMENTOS Sim Nao Art.
18. Nos equipamentos de limpeza automatizada sao realizadas:
() Qualificagao de instalagao
() Qualificagdo de operagdo
() Qualificagcéo de desempenho
Nos equipamentos da esterilizagéo séo realizados: 37
() Qualificagdo de instalagao
() Qualificagdo de operagao
() Qualificagéo de desempenho
Obs: com periodicidade minima anual
19. As leitoras de indicadores biolégicos sao calibradas, no minimo, anualmente 38
19.1 As seladoras térmicas séo calibradas, no minimo, anualmente
20. A qualificagédo térmica e calibragdo dos instrumentos de controle e medicdo do equipamento de esterilizagdo a vapor e as requalificagbes de operagdo sio
realizadas, com periodicidade minima anual 39
20.1 A qualificagao térmica e calibragédo dos instrumentos de controle e medi¢ao do equipamento de termodesinfecgao e as requalificagdes de operagao sao realizadas,
com periodicidade minima anual
21. Registros das intervengdes técnicas realizadas na manutengéo dos equipamentos s&o arquivados para cada equipamento, contendo no minimo:
() Data da intervengao
() Identificacéo do equipamento
() Local de instalagao 40 e
() Descrigéo do problema detectado e nome do responsavel pela identificagao do problema incisos
() Descrigao do servigo realizado, incluindo informagdes sobre as pegas trocadas
() Resultados da avaliagdo dos parametros fisicos realizados apés a intervencédo e complementados com indicadores quimicos e biolégicos, quando indicado
() Nome do profissional que acompanhou a intervengao e do técnico que executou o procedimento
22. Os equipamentos tém seu processo requalificado apés mudancga de local de instalagdo, mau funcionamento, reparos em partes do equipamento ou suspeita de
falhas no processo de esterilizagdo 41
() limpeza automatizada §un
() esterilizagdo com uso de indicadores biolégicos e quimicos
INFRA-ESTRUTURA Sim Nao Art.
23. CME Classe | possui, minimamente:
( ) Area de recepgao e limpeza (setor sujo)
( ) Area de preparo e esterilizagéo (setor limpo)
() Sala de desinfecgao quimica (setor limpo) 32
() Area de monitoramento do processo de esterilizagdo (setor limpo) 46‘
( ) Area de armazenamento e distribuicdo de materiais esterilizados (setor limpo)
() Barreira técnica entre o setor sujo e setor limpo
() Area fisica esta dimensionada de acordo com a demanda e com os métodos de processamento
24. CME Classe Il possui, minimamente, os seguintes ambientes:
() Sala de recepcéao e limpeza (setor sujo)
() Sala de preparo e esterilizagéo (setor limpo)
() Sala de desinfecgédo quimica, quando aplicavel (setor limpo)
( ) Area de monitoramento do processo de esterilizagdo (setor limpo) 47 e 48
( ) Sala de armazenamento e distribuicao de materiais esterilizados (setor limpo)
() Vestiario com sanitario (com barreira para area limpa) conforme RDC n°® 50/2002/ANVISA
() Possui separagéo fisica da area de recepcao e limpeza (setor sujo) das demais areas
() Area fisica esta dimensionada de acordo com a demanda e com os métodos de processamento
RECEPCAO DOS PRODUTOS PARA SAUDE Sim Nao Art.
25. O trabalhador utiliza 6culos de protecdo, mascara, luvas, avental impermeavel manga longa (protetor facial pode substituir o uso de mascara e éculos) 31 e Anexo
26. No CME Classe Il a area para recepgao dos produtos esta localizada dentro da sala de recepgao e limpeza, com bancada para conferéncia dos materiais e 49
%%&%%ﬁ%&ggg&luwo de instrumental cirurgico e produtos consignados com bancada para conferéncia 50
28. E realizada a conferéncia e registro de entrada de todos os produtos recebidos 62
29. Os téxteis limpos para esterilizagdo entram e circulam somente pela area limpa da CME 64
LIMPEZA DOS PRODUTOS PARA SAUDE Sim Nao Art.
30. No CME Classe Il ha comprovacéo que o sistema de climatizagdo da area de limpeza, além das normatizagdes pertinentes atende, os seguintes itens:
() Temperatura ambiente entre 18° e 22° C
() Vazédo minima de ar total de 18,00m3/h/m2 52
() Diferencial de pressao negativa entre os ambientes adjacentes, com pressdo minima de 2,5 Pa
() Exaustéo forgada de todo ar da sala com descarga para o exterior da edificagéo
31. O tr_abalhador uti]iza éculqs de protegdo, mascara, luvas de borracha cano longo, avental impermeavel manga longa, protetor auricular (protetor facial pode 31 e Anexo
substituir o uso de mascara e 6culos)
32. Os produtos encaminhados para processamento na empresa processadora sdo submetidos a pré-limpeza no servigo de saude, conforme POP 18
33. Os_prodqus passive_i_s de~processamento, inclusive os consignados ou de propriedade do cirurgido, sdo submetidos ao processo de limpeza dentro do CME antes 65
da desinfeccdo ou esterilizacdo
34. Produtos para saude e instrumental cirdrgico consignado e disponibilizado pelo distribuidor sdo submetidos a limpeza no CME antes de sua devolugao 71
35. Na limpeza manual, a friccdo é realizada com acessorios ndo abrasivos e que néo liberem particulas 66
36. O CME Classe Il utiliza pistola de agua sob pressao para limpeza manual de produtos com limen e ar comprimido medicinal, gas inerte ou ar filtrado, seco e isento 69
de dleo para secagem dos produtos
37. No CME Classelll'a limpeza de prpdutos para sa.L'the com conformagdes complexas é precedida de limpeza manual e complementada por limpeza automatizada 67
em lavadora ultrassbnica ou outro equipamento de eficiéncia comprovada
38. Para produtos com lumen de didmetro interno inferior a cinco milimetros, a fase automatizada da limpeza é feita em lavadora ultrassdénica com conector para 67,
canulados e que utilize tecnologia de fluxo intermitente § an.




39. O enxague dos produtos é realizado com agua que atenda aos padrées de potabilidade 68
40. O CME Classe Il realiza o monitoramento e registro, com periodicidade definida em protocolo, da qualidade da &gua, incluindo a mensuragéo da dureza, ph, ions 74
cloreto, cobre, ferro, manganés e carga microbiana nos pontos de enxague da area de limpeza
41. O enxague final de produtos criticos utilizados em cirurgias de implantes ortopédicos, oftalmoldgicos, cirurgias cardiacas e neurolégicas é realizado com agua 68,
purificada § un.
42. O CME Classe I possui ar comprimido medicinal, gas inerte ou ar filtrado, seco e isento de dleo para secagem dos produtos 70
43. E realizado o monitoramento, com periodicidade definida em protocolo elaborado pelo CME:
() da limpeza dos produtos para saude 73
() dos equipamentos automatizados de limpeza dos produtos para saude
44. O descarte de material biolégico e perfurocortante gerado na area de limpeza é realizado em recipientes disponiveis no local 75
DESINFECGAO QUIMICA DOS PRODUTOS PARA SAUDE Sim Nao Art.
45. Ha comprovacgao de que o sistema de climatizacdo da sala de desinfecgao quimica atende os seguintes itens:
() Vazédo minima de ar total de 18,00 m3/h/m2
() Diferencial de presséo negativa entre os ambientes adjacentes, com pressdo minima de 2,5 Pa 56
() Exaustao forgada de todo ar da sala com descarga para o exterior da edificagdo
46. O trabalhador utiliza 6culos de protegéo, mascara, luvas borracha cano longo, avental impermeavel manga longa 31 e Anexo
47. Asala de desinfec¢édo quimica possui bancada com uma cuba para limpeza e uma cuba para enxague com profundidade e dimensionamento que permitam a 55
|mersao completa do produto ou equamento mantendo dlstan0|ament0 mmlmo entre as cubas de forma a nédo permitir a transferéncia acidental de liquidos
da automatizada 86
49. Os produtos semicriticos sdo submetidos, no minimo, ao processo de desinfec¢ado de alto nivel apds limpeza 12
50. Produtos semicriticos utilizados na assisténcia ventilatéria, anestesia e inaloterapia sdo submetidos a limpeza e, no minimo, a desinfecgdo de nivel intermediario 1§2hn
(saneantes ndo a base de aldeidos - formaldeido/glutaldeido), ou por processo fisico de termodesinfecgéo antes da utilizagdo em outro paciente e 13
51. Os parametros, iniciais e subsequentes, dos desinfetantes para artigo semicritico, como concentragédo, pH ou outros, sdo monitorados no minimo 1 vez ao dia, 90
antes do inicio das atividades, sao registrados e arquivados pelo prazo minimo de cinco anos
52. Sao adotadas medidas de seguranca preconizadas pelo fabricante no uso de saneantes 89
53. Na sala de desinfecg¢éo quimica o enxague dos produtos é realizado com agua que atenda aos padrdes de potabilidade 87
54. Transporte de produtos submetidos a desinfecgédo de alto nivel é feito em embalagem ou recipiente fechado 88
INSPEGAO, PREPARO E ACONDICIONAMENTO DE PRODUTOS PARA SAUDE Sim Nao Art.
55. Ha comprovacgao de que no CME Classe IT o sistema de climatizagao da sala de preparo e esterilizagao atende os seguintes itens:
() Temperatura ambiente entre 20 e 24° C 54
() Vazédo minima de ar total 18,00m3/h/m2
i i a iti i adjacentes
56. O trabalhador utiliza mascara, luvas, protetor auricular SN 31 e Anexo
57. No CME Classe Il a sala de preparo e esterilizagao dispde de:
() Equipamento para transporte com rodizio de acordo com o volume de trabalho
() Secadora de produtos para saude e pistolas de ar comprimido medicinal, gas inerte ou ar filtrado, seco e isento de 6leo 53
() Seladoras de embalagens
(_) Estacdes de trabalho e cadeiras/bancos ergonémicos com altura regulavel
58. A limpeza dos produtos, manual ou automatizada, é avaliada por meio da inspeg&o visual, com o auxilio de lentes intensificadoras de imagem, de no minimo oito 76
vezes de aumento, complementada, quando indicado, por testes quimicos disponiveis no mercado
59. As embalagens utilizadas para a esterilizagdo garantem manutencéo da esterilidade, transferéncia sob técnica asséptica, e estao regularizadas junto a ANVISA, 77 e 78
para uso especifico em esterilizacdo
60. A selagem de embalagens tipo envelope é feita por termoseladora ou conforme orientacéo do fabricante 80
61. Sao utilizadas embalagens de papel kraft, papel toalha, papel manilha, papel jornal, Iaminas de aluminio e embalagens tipo envelope de plastico transparente nao 79
destinadas ao uso em equipamentos de esterilizacéo
62. S&o utilizadas caixas metalicas sem furos para esterilizacdo de produtos 81
63. Utiliza embalagem de tecido de algodao e possui um plano com critérios de aquisi¢éo e substituicdo do arsenal de embalagem de tecido e com os registros desta 82
movimentacéo
64. Séo utilizadas embalagens de tecido de algod&o reparadas com remendos ou cerzidas, com perfuragdes, rasgos, desgaste do tecido gzdn
65. As embalagens dos produtos submetidos a esterilizagéo sdo identificadas por meio de rétulos ou etiquetas 83
66. O rétulo dos produtos processados se mantém legivel e afixado nas embalagens durante a esterilizagdo até o momento do uso 84
67. O rotulo de identificagdo da embalagem contém:
() nome do produto
() numero do lote
( ) data da esterilizagao 85
() data limite de uso
() método de esterilizagado
() nome do responsavel pelo preparo
ESTERILIZAGAO DOS PRODUTOS PARA SAUDE Sim Nao Art.
68. Utilizam luvas de protecéo térmica impermeavel para a descarga de secadoras, termodesinfetadoras e autoclaves 211’(,
69. Os produtos criticos sdo submetidos ao processo de esterilizacdo, somente apds limpeza e demais etapas do processo 11
70. Utilizam autoclaves gravitacionais de capacidade superior a 100 litros 91
71. Utilizam estufas para a esterilizacéo de produtos para saude 92 5
72. O ciclo de esterilizagéo a vapor para uso imediato € somente utilizado em caso de urgéncia e emergéncia 94,81
() O ciclo de esterilizagdo a vapor para uso imediato é registrado com data, hora, motivo do uso, nome do instrumental cirdrgico ou produto para saide, nome e §2°
assinatura do profissional responsavel pelo CME e identificagdo do paciente
() O instrumental cirdrgico e os produtos para saude processados em ciclo de esterilizagdo a vapor para uso imediato sdo utilizados imediatamente apés o processo §4°
de esterilizagao
() O ciclo para uso imediato € monitorado por integrador ou emulador quimico §5°
73. A agua utilizada no processo de geragéo do vapor das autoclaves atende as especificagdes do fabricante da autoclave 95
74. Monitoramento do processo de esterilizagdo compreende: 93
() Bowie & Dick da autoclave assistida por bomba de vacuo, no primeiro ciclo do dia
() Pacote teste desafio com integradores quimicos (classes 5 ou 6) em cada carga 96
() Registro dos indicadores fisicos a cada ciclo de esterilizagéo 97
() Monitoramento diario com indicador biolégico em pacote desafio 99
75. Para monitoramento de esterlllzagao dos produtos implantaveis é adicionado um indicador bioldgico a cada carga 98
ga com prod nplantg s lei i indicador bioldgico § dn
de monltoramento dispOe de:
( ) Incubadora de indicadores bioldgicos 42
| () Sistema para guarda dos registros _ 100
ARMAZENAMENTO DOS PRODUTOS PARA SAUDE Sim Nao Art.
77. O armazenamento de produtos é centralizado em local exclusivo e de acesso restrito 60
77. 1 As prateleiras sao constituidas de material ndo poroso, resistente a limpeza Umida e ao uso de produtos saneantes 61




78. Asala de armazenamento e distribuigdo possui:

() Equipamento de transporte com rodizio

58
() Escadas, se necessario
() Prateleiras ou cestos aramados
TRANSPORTE DOS PRODUTOS PARA SAUDE Sim Nao Art.
79. Transporte de produtos processados é feito em recipientes fechados, com garantia de manutencédo da identificacédo e da integridade da embalagem 103
80. Transporte dos produtos encaminhados para processamento nas empresas processadoras ou na CME de funcionamento centralizado é feito em recipiente 104
exclusivo para este fim, rigido, liso, com sistema de fechamento estanque, com a lista de produtos a serem processados e o nome do servigo solicitante
81. Os produtos processados por empresa processadora ou no CME de funcionamento centralizado séo transportados para o servico de saude em recipientes 105
fechados resistentes as agdes de punctura e ruptura, mantendo a integridade da embalagem e a esterilidade do produto
82. Recipientes para transporte de produtos processados sao identificados com:
( ) O nome da empresa processadora ou do CME de funcionamento centralizado 105,
() Com o nome do servico a que se destina §an.
%3 fg transporte léos progutos pela empresa processadora € realizado por veiculos de uso exclusivo, com area de carga fisicamente dividida em ambientes distintos 106

|_com acessos independentes e identificados para produtos processados e ndo-processados
84. O CME de funcionamento centralizado estabelece critérios para a higienizagao dos veiculos de transporte ;Oﬁ'
85. O trabalhador responsavel pelo transporte recebe treinamento quanto a higienizagdo das maos e uso de equipamento de protecéo individual 107
GERENCIAMENTO DE RESIDUOS Sim Nao Art.
86. No CME Classe Il os produtos oriundos de explantes sdo submetidos ao processo de limpeza, seguida de esterilizagdo
86.1 Permanecem sob guarda temporaria em local designado pelo Comité de Processamento
108 e

86.2 Os explantes constituidos de componentes desmontaveis, apos a esterilizagdo, sdo acondicionados na mesma embalagem §§
86.3 Explantes tratados e o instrumental cirdrgico considerado inservivel sdo encaminhados para reciclagem em empresa licenciada, com registro dos itens que foram
encaminhados a empresa 109
86.4 Material explantado € entregue ao paciente mediante solicitagdo formal 10 e
86.5 Explantes tratados sdo encaminhados para fins de estudo ou analise, por solicitagdo do fabricante do produto ou instituicdes de pesquisa ou ensino, mediante §8
autorizacéo do paciente
86.6 Entrega dos explantes é precedida de assinatura de termo de recebimento e responsabilidade e a embalagem de esterilizacdo é rompida e retida antes da entrega
87. Residuos de indicadores bioldgicos de controle e com resultados positivos sdo submetidos a tratamento prévio antes de serem descartados 111

cumprimento dos itens sera avaliado de acordo com Criterios de risco.
DATA DA INSPECAO:

REGIONAL / MUNICIPIO:

PESSOAL CONTATADO:

NOME: FUNCAO:
NOME: FUNCAO:

EQUIPE DE INSPEGAO:
NOME/ASS: MAT:

NOME/ASS: MAT:

NOME/ASS: MAT:




