ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
DIRETORIA DE VIGILANCIA SANITARIA

INFORME PREVIO PARA INSPECAO EM
EMPRESA REPROCESSADORA DE PRODUTOS

NOTA: Este informe prévio deve ser preenchido e encaminhado junto com o0s
documentos comprobatdrios, digitalizados (via e-mail) na ordem da lista abaixo, para
o Setor da Vigilancia Sanitaria competente.

1. DADOS GERAIS

Razéao Social:
Nome Fantasia:
CNPJ:

CNES:
Endereco/CEP:
Municipio:
Telefone:
E-mail:

1.1 Representante Legal:
CPF: RG:

1.2 Responsavel Técnico:
N° Conselho/UF: CPF: RG:

1.3 Nome e cargo do responsavel pelo preenchimento e envio do informe prévio,
contato de e-mail e telefone:

2. LISTA DE DOCUMENTOS
* Enviar os documentos nomeados e numerados conforme a sequéncia desta lista

Divisao de Fiscalizacédo de Estabelecimento de Saude

Enviar documentos para o e-mail: difesdvs@saude.sc.gov.br

01 - Ultimo Alvara Sanitario;
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02 - Certificado de Regularidade Técnica do responsavel pela empresa emitido pelo
Conselho de Classe;

03 - Certificado Responsavel Técnico de residuos;

04 - Projeto Basico Arquitetdnico (apos 2002) para construcdo, ampliacéo, reforma ou
instalacao analisados e aprovados pela VISA/DIVS/ Regional de Saude capacitada;

05 - Contratos dos servicos terceirizados, cépia dos alvaras e registros de qualificacédo
dos respectivos servigos;

06 - Lista de clientes a quem prestam servicos;

07 - Copia de contrato firmado com empresas que contratam o servico (3 contratos);
08 — Alvara do Corpo de Bombeiros;

09 - Registros referentes ao controle de vetores e pragas urbanas;

10 - Licenca sanitaria dos veiculos de transporte de materiais;

11 - Lista mestra de procedimentos, rotinas técnicas e instrucdes de trabalho;

12 - Cronograma de execucéo e registros referentes a educacdo continuada com no
minimo as seguintes informacdes: data, horario, carga horaria, conteddo ministrado,
nome e formacdo dos instrutores e publico alvo. Sendo adaptada a evolucdo do

conhecimento e a identificagéo de novos riscos;

13 - Registros referentes a comissdes, comités e programas (caso existam).

14 - Plano de Manutencéo, Operacéao e Controle (PMOC), informando a periodicidade
e 0s procedimentos necessarios para a manutencao do sistema de climatizacéao;

15 - Registros dos procedimentos de limpeza e de manutencdo dos equipamentos e
acessorios que compdem o sistema de climatizacao;

16 - Relatério técnico do sistema de climatizacdo comprovando as condi¢cdes das
areas suja, limpa e sala de desinfec¢cdo quimica, em relacdo a temperatura, vazéo

Av. Rio Branco, 152 bR . ’@1‘
CEP 88015-200 Fone/Fax: 3251-7960 . e-mail: dvs@saude.sc.gov.br VIGILANCIA S%I Ga’v;m‘o
www.vigilanciasanitaria.sc.gov.br Smtin g ge ?:E%n'fnﬁ




ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
DIRETORIA DE VIGILANCIA SANITARIA

minima de ar, pressao, exaustdo forcada do ar (Relatério de certificacdo de area
controlada).
= Sala de limpeza: temp. 18 a 22°C, vazao minima de ar 18m3/h/m2, pressao
negativa minima de 2,5 Pa, exaustdo forgcada do ar com descarga p/ o exterior;
= Sala de preparo: temp. 20 a 24°C, vazdo minima de ar 18m3/h/m2 e pressao
positiva minima de 2,5 Pa,;
» Sala de desinfeccdo quimica ¢/ vazdo minima de ar 18m3/h/m2, presséo
negativa minima de 2,5 Pa, exaustéo forgada do ar c/ descarga p/ o exterior;
= Sala de esterilizacdo: sistema de renovacdo de ar independente das demais
areas, minimo de 25 trocas de ar por hora e pressdo negativa em relacao a sala
de aeracdo e demais ambientes;
= Sala de aeracédo: temp. minima de 30°C, minimo de 25 trocas de ar por hora e
pressdo negativa em relacdo as demais ambientes;
= Sala de armazenamento: temp. ambiente entre 20 e 24°C.

17 - Documentacdo referente a qualificacdo de operacdo e desempenho de
autoclaves, termodesinfectora e calibracdo de seladoras e leitoras de indicador
biologico (anual).

* Respectivos numeros de registro dos equipamentos na ANVISA).

18 - Registros referentes a manutencdo corretiva e preventiva dos equipamentos e
instrumentos;

19 - Registro de manutencao e teste de funcionamento do gerador de energia (Ultimos
realizados);

20 - Plano mestre de validacdo (ou documentos equivalentes) dos processos de
esterilizacao;

21 - Laudos analiticos, dos ultimos 6 meses, com relacdo ao teste de esterilidade dos
produtos;

22 - Laudos analiticos, dos dultimos 6 meses, com relacdo aos testes de
monitoramento dos limites residuais de O6xido de etileno e etilenocloridrina nos
produtos.
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
DIRETORIA DE VIGILANCIA SANITARIA

Saude Ambiental

Enviar documentos para o e-mail: gesam@saude.sc.gov.br

23 - Registro de destinagdo final do residual de 6xido de etileno, apds borbulhamento
em tanque com solucao acida - Certificado de Destinacao Final (CDF) e Manifesto de
Transporte de Residuos (MTR).

24 - Apresentar registros documentais da preparacédo e troca da solucao acida para o
tratamento de Oxido de etileno, bem como o controle do processo de tratamento de
oxido de etileno, tais como, controle de pH da solucéo acida e consumo de 6xido de
etileno nos dltimos 12 meses.

25 - Certificado de execucdo dos servicos de limpeza e desinfec¢do das cisternas e
caixas d’agua, com periodicidade maxima de 6 (seis) meses, executados por
empresas devidamente licenciadas pela Vigilancia Sanitaria, indicando a data da
realizagédo da limpeza.

26 - Laudos analiticos, realizados nos ultimos 12 meses, que comprove os padrdes de
potabilidade da agua apds a limpeza das cisternas e caixas d’agua, contendo no
minimo os seguintes parametros:

| — microbiolégicos: coliformes totais e Escherichia coli; e

Il — fisico-quimicos/organolépticos: surfactantes, pH, fluoreto, turbidez, cor aparente e
cloro residual livre ou dioxido de cloro ou cloraminas, de acordo com o desinfetante
utilizado no tratamento da agua.

27 - Laudos analiticos, realizados nos ultimos 12 meses, referente a 4gua de enxague
da area de limpeza, incluindo os seguintes parametros, dureza da agua, pH, ions
cloreto, cobre, ferro, manganés e a carga microbiana.

28 - Laudos analiticos, realizados nos ultimos 12 meses, referente ao monitoramento
e controle de qualidade da agua purificada de acordo com a farmacopeia.

29 - Plano de Gerenciamento de Residuos em Servicos de Saude (no novo formulario
disponivel no site da VISA):
http://www.vigilanciasanitaria.sc.gov.br/index.php/component/content/article/124-
noticias/noticias-2014/479-divs-e-comsema-aprovam-resolucao-conjunta-n-01-de-06-
de-dezembro-de-2013-sobre-parss
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
DIRETORIA DE VIGILANCIA SANITARIA

Saude do Trabalhador

Enviar documentos para o e-mail: visatsc@saude.sc.gov.br

30 - Relagcao de trabalhadores ativos (nome, CPF, funcéo, atividade, setor, data de
nascimento, data de admisséo e carga horéria);

31 - Comprovante de vacinacdo de funcionarios, contra tétano, difteria, hepatite B e
contra outros agentes bioldgicos que os trabalhadores possam estar expostos (dentro
das validades estabelecidas);

32 - PPRA (Programa de Prevencédo de Riscos Ambientais);

33 - PCMSO (Programa de Controle Médico e Saude Ocupacional) e Relatério Anual,

34 - ASOs (Atestado de Saude Ocupacional) admissionais e periddicos referentes ao
ano vigente, de todos os trabalhadores;

35 - Documento comprobatoério da entrega de EPI's bem como capacitagdo para a
utilizacdo dos mesmos;

36 - CATs (Comunicacdo de Acidente de Trabalho) ocorridas nos ultimos dois anos
ou declaracdo de que nao ocorreram acidentes de trabalho no periodo solicitado;.

37 - Laudo técnico da monitorizagdo continua da concentracdo ambiental de 6xido de
etileno nas salas de esterilizacdo, quarentena, depdsitos de recipientes de 6xido de
etileno e area de tratamento do gas, referente aos ultimos seis meses;

38 - Documento comprobatério dos resultados da monitorizacao passiva individual da
concentracdo de ETO nos trabalhadores envolvidos com atividade de risco
(carregamento e descarregamento da camara de esterilizagdo, troca de cilindros e
outras atividades de risco potencial).

Av. Rio Branco, 152 bR . "ﬁg
CEP 88015-200 Fone/Fax: 3251-7960 . e-mail: dvs@saude.sc.gov.br VIGILANCIA S%I Ga’v;m‘o
www.vigilanciasanitaria.sc.gov.br Smtin g ge P:E _IS_AARI;lh'Ia


mailto:visatsc@saude.sc.gov.br

