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. Lista de documentos especificos:

1. | Plano de Prevencao e Combate Contra Incéndio (PPCI) aprovado pelo Corpo de Bombeiros;

2. | Certificado de Inscricdo de Pessoa Juridica, com Responsavel Técnico, emitido pelo CREMERS,
atualizado;

3. | Termo de Responsabilidade padrdao (da CGVS) devidamente assinado pelo responsavel técnico,
gue deve ser profissional com nivel superior (anexo);

4. | Comprovante de aprovacao da area fisica pela Engenharia/CGVS;

5. | Descricdo dos tipos de procedimentos a serem desenvolvidas no estabelecimento, informar se
estes sdo realizadas com algum tipo de sedacdo ou anestesia;

6. | Listagem dos profissionais (nome, funcdo, horario trab., registro em Conselho;

7. | Listagem dos equipamentos eletromédicos com copia do n° de registro na ANVISA
http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta Produto correlato/consulta correlato.asp;

8. | Procediment o Operacional Padrdo (POP) no qual sejam detalhadas todas as etapas do
processamento de equipamentos e instrumental acesso rio utilizados nos procedimentos
endoscapicos;

9. | Contrato com a empresa de recolhimento e tratamento de residuos licenciada pelo érgdo ambiental
(FEPAM/SMAM), atualizado;

10. | Laudo Técnico da capacidade do sistema de exaustdo da sala de processamento conforme Art. 26
da RDC 006/2013 — ANVISA;

11. | Rotina de transferéncia de paciente em situagbes em  ergenciais;

12. | Informagdo do numero de aparelhos endoscopicos e numero de exames realiz  ados
diariamente (média);

13. | Rotina de liberacdo de paciente que submetido a exa me endoscdpico sob qualquer tipo de

sedacao ou anestesia ndo topica.

Il. Especificacdes da area fisica e de infraestrutu  ra:

1.

2.

3.

Para areas novas: Anexar projeto aprovado pela Equipe de Engenharia da CGVS e parecer final
de aprovacéo;
Para ampliacbes de areas: Anexar projeto aprovado pela Equipe de Engenharia da CGVS e
parecer final de aprovacao;
Para reformas que atendem a RDC 50/02: Anexar projeto aprovado pela Equipe de Engenharia da
CGVS, parecer final de aprovagdo e copia da declaracdo (anexa ao processo de aprovacdo de
projeto) que atende integralmente a RDC 50/02;
Reformas que ndo atendem a RDC 50/02: Anexar: (a) PBA; (b) Relatorio Técnico das
Inconformidades, com descricdo de cada ambiente previsto no programa minimo da legislagédo
relacionando a cada ambiente do EAS existente, suas restricdes e medidas compensatérias. O
Relatério deve ser assinado pelo RT do projeto e pelo RT da EAS; (c) Declaracdo de que as
medidas adotadas n&o trardo risco algum para o atendimento;
Para os estabelecimentos em funcionamento que ndo p  assarao por reforma e que nao
atendem a RDC 50/02, apresentar cronograma de adequacao, com a relacdo das areas a serem
adequadas e o prazo previsto.
O servico de endoscopia deve possuir, no minimo, as seguintes areas:

a) - sala de recepcao de pacientes;

b) - sala de consulta/procedimento;

C) - sala para recuperacéo, exceto para servicos de endoscopia tipo I;

d) - sala para processamento de equipamentos, acessorios e outros produtos para a saude, opcional

para servicos de endoscopia tipo | que ndo utilize produtos quimicos no processamento dos
equipamentos. Caso o0 servico de endoscopia utilize no processamento produtos quimicos para
desinfeccao de alto nivel, independente da classificacdo do tipo de servico, a limpeza e desinfeccao
devem ser realizadas obrigatoriamente na sala de processamento.
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7. A sala de processamento dos servicos de endoscopia deve possuir :
a) - cuba para lavagem com profundidade suficiente para evitar respingos em suas laterais, no piso
e no profissional;
b) - bancada lisa e impermeavel com dimensdes compativeis para a acomodacdo dos
equipamentos, acessoérios e outros produtos para a saldde a serem processados;
c) - ponto de agua que atenda os padrdes de potabilidade conforme normatizacao vigente; e
d)- Sistema de climatizacéo.

lll. Devem estar a disposicdo da fiscalizacdo os se guintes documentos. A auséncia de tais
documentos no local implicara em sancdes legais est abelecidas na legislacdo sanitéria:

1. Registro de procedimentos endoscopicos realizados (contendo minimamente, data e horario do
exame, nome do paciente, data de nascimento, sexo, procedimento realizado e profissional que
executou o procedimento);

2. Termo de esclarecimento sobre os procedimentos propostos, objetivos, evolucdo esperada, e
possiveis eventos adversos dos procedimentos que serdo realizados devidamente assinado pelo
paciente;

3. Registro das capacitagfes realizadas pelos funcionarios do estabelecimento;

4. Registro de intercorréncias e eventos adversos, contendo data e horario do exame, nome do
paciente, data de nascimento, sexo, identificacdo do equipamento, procedimento realizado,
profissional que executou o procedimento e tipo de intercorréncia ou evento adverso, além das
medidas de suporte prestadas ao paciente;

5. Registro de controle das substancias e medicamentos sujeitos a controle especial (entorpecentes e
psicotrépicos) utilizados durante o procedimento endoscoOpico; de acordo com as normas
especificas vigentes;

6. Registro de acidentes ocupacionais;

7.Os registros devem ser arquivados de forma a permitir a sua rastreabilidade, na auséncia de
legislacéo especifica, o prazo de guarda minimo é de cinco anos, para efeitos de inspec¢éo sanitaria;

8. Informacdo do numero de aparelhos endoscoOpicos e numero de exames realizados diariamente
(média);

9. Copia do certificado de limpeza do reservatério de agua atualizado, emitido por empresa com Alvara
de Saude da CGVS/AGUAS (se possui sede em Porto Alegre) ou cadastrada na CGVS/AGUAS se
a sede da empresa for em outro municipio;

IV. Informacdes adicionais:

O servico devera manter a disposi¢do da vigilancia todos os documentos que porventura possam ser
solicitados em vistoria, de acordo com a legislacéo vigente.
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