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SECRETARIA DE ESTADO DA SAÚDE DO PARANÁ

SUPERINTENDENTE DE VIGILÂNCIA EM SAÚDE

DEPARTAMENTO DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA

       DIVISÃO DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA EM SERVIÇOS DE SAÚDE


ROTEIRO DE INSPEÇÃO SANITÁRIA EM REPROCESSAMENTO DE

PRODUTOS MÉDICO-CIRÚRGICOS 

	1 – IDENTIFICAÇÃO



	NOME DO SERVIÇO DE SAÚDE:

	MUNICÍPIO:
	RS :

	INTERNAÇÃO:              SIM   (    )     Nº DE  LEITOS ​________                  NÃO   (    )     

	RESPONSÁVEL TÉCNICO:

	RESPONSÁVEL TÉCNICO PELO SERVIÇO DE ENFERMAGEM:

	ENFERMEIRO QUE REPONDE PELA CME:

	SERVIÇOS TERCEIRIZADOS: _________________________________________________________________________________________

__________________________________________________________________________________________________

OBS.: CITAR OS SERVIÇOS QUE REALIZAM PROCEDIMENTOS DE LAVANDERIA E GERENCIA-MENTO DE RESÍDUOS, POIS OS MESMOS POSSUEM INTERFACE COM A CME.

OBS.: Verificar contratos/convênios e respectivas  Licenças Sanitárias.

	


	2 - CENTRAL DE MATERIAL ESTERILIZADO – CME


	OBSERVAÇÃO


	
	SIM
	NÃO
	ND

	01
	Sobre o serviço de reprocessamento:

Obs 1: se terceirizado, solicitar contrato e cópia da Licença Sanitária atualizada.

Obs 2 :solicitar relação dos produtos/ equipamentos esterilizados em cada serviço
	a Próprio
	
	
	(    )
	(    )
	

	
	
	b) Terceirizado: Citar

 serviço__________________

________________________

________________________
	
	
	(    )
	(    )
	

	02


	Possui profissional enfermeiro.

Obs.: Para clínica/hospitais de pequeno porte (até 30 leitos), sem serviços de urgência/emergência, UTI e cirurgias de médio e grande porte, admite-se que o enfermeiro seja o mesmo profissional da supervisão.Apresentar designação assinada pela direção.
	
	
	(    )
	(    )
	

	03
	 Possui fluxo correto entre as áreas conforme projeto arquitetônico aprovado pela VISA.
	
	
	(    )
	(    )
	

	04
	As áreas são separadas por barreira física.
	
	
	(    )
	(    )
	

	05
	Possui lavatório em área limpa para higienização das mãos dos profissionais provido de sabão/anti-séptico, papel-toalha, lixeira com tampa de acionamento por pedal ou lixeira sem tampa.

Obs.: Caso a área limpa da CME esteja localizada no interior do CC não é necessário lavatório exclusivo.
	
	
	(    )
	(    )
	


	2 - CENTRAL DE MATERIAL ESTERILIZADO – CME

                                                            (CONTINUAÇÃO)
	OBSERVAÇÃO


	
	SIM
	NÃO
	ND

	06
	Possui EPI’s para precauções universais (avental impermeável, luvas ¾ de borracha, máscara, gorro e óculos disponíveis quando necessário).     

Obs.: Verificar se todos os EPI’s estão em boas condições e são fornecidos, lavados e ou descontaminados pelo próprio estabelecimento.
	
	
	(    )
	(    )
	

	07
	Possui treinamento atualizado no mínimo anual com registro para o uso de EPI’s
	
	
	
	
	

	08
	Possui rotinas/protocolo quanto ao uso dos EPI’s de fácil acesso
	
	
	
	
	

	09


	Qual método utilizado para o processo de esterilização. 

Citar: _________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
	
	
	(    )
	(    )
	INF

	
	
	
	
	
	
	

	10
	Registros de manutenção:

Obs: Verificar plano anual e 

Documentação comprobatória
	a Corretiva  
	
	
	(    )
	(    )
	

	
	
	b. Preventiva, Citar periodicidade: ____________ _______________
	
	
	(    )
	(    )
	

	11
	Possui manual de rotinas/protocolos com a data da ultima atualização e disponível no setor.

Obs: Aceitar atualização anual com registro da data e/ou com ciência da CCIH. 
	
	
	(    )
	(    )
	

	12
	Realiza treinamento atualizado no mínimo anual com registro
	
	
	(    )
	(    )
	

	13
	O material cirúrgico é imediatamente imerso em solução após o uso? 

Se SIM, especifique a solução:__________________________


	
	
	(    )
	(    )
	

	14
	O transporte do material entre a sala cirúrgica e a CME é realizado em recipiente fechado.
	
	
	(    )
	(    )
	

	15
	Forma de Limpeza
	a.Manual com fricção/escovação
	
	
	(    )
	(    )
	

	
	
	b.Automatizada,citar:____________________
	
	
	(    )
	(    )
	

	
	
	c. Manual e Automatizada
	
	
	(    )
	(    )
	

	16
	Possui escova específica para limpeza dos instrumentais com lúmen/canulados. Descartável e/ou reprocessável. 

OBS: Caso realizado reprocessamento das escovas informar o método de execução.
	
	
	(    )
	(    )
	

	17
	Produtos químicos utilizados na limpeza do material 
Citar nome e Registro MS______________________________________________
_________________________________________________

_________________________________________________
	
	
	(    )


	(    )
	INF

	
	
	
	
	
	
	

	18
	Realiza secagem após a limpeza.

Citar como:________________________________________
	
	
	(    )
	(    )
	

	19
	Realiza inspeção visual e com lupa após a limpeza
	
	
	(    )
	(    )
	

	
	
	
	
	
	
	

	2 - CENTRAL DE MATERIAL ESTERILIZADO – CME

                                                                 (CONTINUAÇÃO)
	OBSERVAÇÃO


	
	SIM
	NÃO
	ND

	20
	Na vistoria são verificados:

Obs.:Verificar rotina/protocolo
	a Resíduos orgânicos                       
	
	
	(    )
	(    )
	INF

	
	
	b. Secagem                            
	
	
	(    )
	(    )
	

	
	
	c. Oxidação
	
	
	(    )
	(    )
	

	
	
	d Danos (fissuras,etc.)
	
	
	(    )
	(    )
	

	21
	Caso encontrados resíduos orgânicos ou umidade o produto retorna ao processo de limpeza

Obs.:Verificar rotina/protocolo
	
	
	(    )
	(    )
	INF

	22
	As soluções utilizadas possuem registro no MS, dentro do prazo de validade, acondicionados e armazenados conforme orientação do fabricante.
	
	
	(    )
	(    )
	

	2.1- MATERIAL DE VIDEOCIRURGIA


	OBSERVAÇÃO
	
	SIM

(    )
	NÃO

(    )
	ND

(    )

	23
	Os instrumentais de videocirurgia são do: 
	a estabelecimento        
	
	
	(    )
	(    )
	INF

	
	
	b. médico                                   
	
	
	(    )
	(    )
	

	
	
	c. empresa
	
	
	(    )
	(    )
	

	24
	Qual método do reprocessamento: _________________________________________________

_________________________________________________
	
	
	(    )
	(    )
	INF

	25
	Os instrumentais são reprocessados exclusivamente pela equipe de enfermagem da CME.

OBS: se realizado pelo instrumentador da equipe cirúrgica, o mesmo deverá ser profissional da área de enfermagem, treinado de acordo com normas/protocolo da Instituição. 
	
	
	(    )
	(    )
	

	26
	Instrumentais externos ao serviço são novamente reprocessados (lavados e esterilizados) ao serem admitidos na instituição. 
	
	
	(    )
	(    )
	

	27
	Os materiais são desarticulados e desmontados antes de serem lavados
	
	
	(    )
	(    )
	

	28
	Realiza treinamento específico no mínimo anual com registro para reprocessamento de material de videocirurgia.

OBS: incluir nos treinamentos se instrumentador for profissional de enfermagem e realizar o procedimento.
	
	
	(    )
	(    )
	

	29
	O equipamento de videocirurgia e o seu reprocessamento permitem rastreabililidade constando: identificação do equipamento, o procedimento cirúrgico realizado e horário.

OBS: Verificar registros.  
	
	
	(    )
	(    )
	


	2.2 - ESTERILIZAÇÃO POR MÉTODO QUÍMICO


	OBSERVAÇÃO
	
	SIM

(   )
	NÃO

(   )
	ND

(   )

	30
	Os processos ocorrem na CME na área limpa com fluxo e/ou específica
	
	
	(     )
	(     )
	

	31
	Há reprocessamento de artigo de uso único, se sim citar:_______________________________________________

______________________________________________________________________________________________________
	
	
	(    )
	(    )
	INF

	32
	Responsável pela diluição: __________________________________________________


	
	
	(    )
	(    )
	INF

	33
	Local onde é realizado a diluição: _______________________
	
	
	(    )
	(    )
	INF


	2.2 - ESTERILIZAÇÃO POR MÉTODO QUÍMICO

                                                                             (CONTINUAÇÃO)
	OBSERVAÇÃO
	
	SIM

(   )
	NÃO

(   )
	ND

(   )

	34
	Água utilizada na diluição: 
	a.Corrente - controle de qualidade conforme a Portaria nº 518/04     

b. Outros, citar:______________________


	
	(     )
	(     )
	

	35
	O recipiente utilizado no reprocessamento é  Fechado .
	
	
	(     )
	(     )
	

	36
	Tempo de permanência do material em solução conforme aprovação de registro na ANVISA.
	
	
	(     )
	(     )
	

	37
	O instrumental fica totalmente imerso na solução 
	
	
	
	
	

	38
	Coloca solução dentro do lúmem/canulado
	
	
	
	
	

	39
	Periodicidade de troca da solução, citar:___________________
	
	
	(     )
	(     )
	

	40
	Faz controle e registra:

OBS.: citar periodicidade
	a) PH ________________________

b) Concentração ________________
	
	
	(     )
	(     )
	

	41
	O enxágüe é realizado na CME
	
	
	(     )
	(     )
	

	42
	Faz uso de luva estéril pa remoção do material da solução
	
	
	(     )
	(     )
	

	43
	Água utilizada no enxágüe:                                                           
	a.Estéril 
	
	
	(     )
	(     )
	

	
	
	b.Outras, citar: _________________                                                                                    
	
	
	(     )
	(     )
	

	44
	Secagem 
	a.Tecido estéril /Ar comprimido

b. Outros, citar:_________________
	
	
	(     )
	(     )
	

	45
	O material após esterilização tem utilização imediata.

OBS:Se não for imediato, citar qual o acondicionamento utilizado.
	
	
	(     )
	(     )
	

	46
	O material após a esterilização é transportado para o centro cirúrgico em caixa estéril / bandeja estéril c/ campo estéril. Bandeja e conteúdo devem estar envoltos em campo estéril.
	
	
	(     )
	(     )
	

	47
	A embalagem (caixa/bandeja) é identificada com:

                                                      
	a Nº Lote
	
	
	(     )
	(     )
	

	
	
	b. Data processamento
	
	
	
	
	

	
	
	c. Data de validade  
	
	
	
	
	

	
	
	d. Rúbrica responsável
	
	
	
	
	

	
	
	e. Indicador químico
	
	
	
	
	

	2.3 - ESTERILIZAÇÃO POR MÉTODO FÍSICO


	OBSERVAÇÃO
	
	SIM

(   )
	NÃO

(   )
	ND

(   )

	48
	Embalagens utilizadas indicadas pelo MS.

OBS.:Verificar se atende ao Manual de Processamento de Artigos e Superfícies do MS / 94 ou outro que o substitua.
	a. Papel grau cirúrgico/Tecido - campo duplo (grifar o utilizado)
	
	
	(    )
	(    )
	

	
	
	b. Outros, citar:___________

________________________________________________
	
	
	(    )
	(    )
	

	49
	A embalagem é identificada com:
	a. Lote/ciclo
	
	
	(     )
	(     )
	

	
	
	b. Data de Processamento 
	
	
	(    )
	(    )
	

	
	
	c. Data de validade
	
	
	(    )
	(    )
	

	
	
	d. Tipo de produto
	
	
	(    )
	(    )
	

	
	
	e. Rúbrica do responsável
	
	
	(    )
	(    )
	

	
	
	f. Indicador químico
	
	
	(    )
	(    )
	

	50
	A validade do processo de esterilização estabelecida de acordo com os critérios de validação aceitos cientificamente e avaliados e aprovados pela VISA. 
	
	
	(    )
	(    )
	

	2.3 - ESTERILIZAÇÃO POR MÉTODO FÍSICO


	OBSERVAÇÃO
	
	SIM

(   )
	NÃO

(   )
	ND

(   )

	52
	Possui registros de controle de tempo e temperatura de cada ciclo do equipamento de esterilização

OBS: avaliar se estão dentro dos parâmetros.
	
	
	(    )
	(    )
	

	53
	Realiza ciclo flash:  
	 a  de rotina
	
	
	(    )
	(    )
	

	
	
	 b. outras situações, citar______________________
	
	
	(    )
	(    )
	

	54
	Controle dos processos com registros.
	a. Indicador biológico (quinzenal) 
	
	
	(    )
	(    )
	

	
	
	b. Indicador químico  (diário)                        
	
	
	
	
	

	
	
	c. Bowie & Dick (diário)
	
	
	
	
	

	
	
	d. Temperatura, tempo e pressão (por ciclo)
	
	
	
	
	

	2.4 – ARMAZENAMENTO
	OBSERVAÇÃO
	
	SIM

(   )
	NÃO

(   )
	ND

(   )

	55
	Local do armazenamento:
	a) CME
	
	
	(    )
	(    )
	

	
	
	b) Centro Cirúrgico
	
	
	(    )
	(    )
	

	56
	Armazenado em:
	a) Armário fechado:
	
	
	(    )
	(    )
	

	
	
	b) Armário aberto: 
	
	
	(    )
	(    )
	

	
	
	c) Outros:
	
	
	(    )
	(    )
	

	57
	Controle de umidade na CME
	
	
	(    )
	(    )
	

	58
	Controle de temperatura na CME
	
	
	(    )
	(    )
	

	59
	Acesso restrito ao local de armazenamento
	
	
	(    )
	(    )
	


	2.5 - MOLDES E PRÓTESES DE SILICONE
	OBSERVAÇÃO
	
	SIM

(   )
	NÃO

(   )
	ND

(   )

	60
	São utilizados moldes de silicone:


	a. descartáveis
	
	
	(    )
	(    )
	INF

	
	
	b. reprocessáveis, citar método de esterilização: ___________
	
	
	(    )
	(    )
	

	61
	Os moldes, ao serem admitidos, são reprocessados pela instituição
	
	
	(    )
	(    )
	INF

	62
	Os moldes são do:                                

Obs: Quando não for do estabeleci-mento citar a procedência:___________ ________________________________
	a estabelecimento 
	
	
	(    )
	(    )
	

	
	
	b. médico
	
	
	(    )
	(    )
	

	
	
	c. empresa
	
	
	(    )
	(    )
	

	63
	É realizada avaliação da condição física dos moldes.

OBS: verificar rotina/protocolo e questionar funcionário sobre a descrição do procedimento.
	
	
	(    )
	(    )
	

	64
	Quanto à procedência, as próteses são:    
	a. adquiridas e fornecidas/ serviço
	
	
	(    )
	(    )
	

	
	
	b. adquiridas pelo paciente
	
	
	(    )
	(    )
	

	65
	Há registros que garantam a rastreabilidade das próteses e moldes utilizados.
	
	
	(    )
	(    )
	


	2.6 - CAPACITAÇÃO


	
	SIM
	NÃO
	ND

	66
	Possui Plano no mínimo anual de Capacitação em serviço
	
	
	(    )
	(    )
	

	67
	Possui registro de treinamentos específicos para reprocessamento materiais.
	
	
	(    )
	(    )
	

	68
	Os instrumentadores são envolvidos nos treinamentos, se realizarem o reprocessamento.

OBS.: Neste caso, devem obrigatoriamente ser Aux. ou Técnico de Enferm.
	
	
	(    )
	(    )
	

	2.7 - EQUIPE MÉDICA


	
	SIM

(    )
	NÃO

(    )
	ND

(    )

	
	
	
	
	

	69
	São realizadas cirurgias com equipe/material de outras cidades/UF: 

Se SIM, qual a data da última____/____/_______
	
	(    )
	(    )
	INF

	2.8 - QUALIDADE DA ÁGUA


	
	SIM 

 (   )
	NÃO

 (   )
	ND   (   )

	70
	Origem
	a) Sistema de Abastecimento de Água –SAA (Pública).              
	
	(    )
	(    )
	INF

	
	
	b)Solução Alternativa (Poço artesiano e outros).
	
	(    )
	(    )
	INF

	
	
	c) Utiliza as duas formas de abastecimento em reservatórios separados
	
	(    )
	(    )
	INF

	71
	Controle
	a Cloro – periodicidade, citar____________________________

b. Microbiológico – Periodicidade, citar___________________           

c. Físico-Químico – Periodicidade, citar___________________

d. Limpeza da Caixa D’água – Periodicidade, citar__________ 

OBS1: Seguir os padrões de qualidade da água ( Port. 518/04)

OBS:2 Verificar registros dos controles e laudos comprobató-rios da execução dos controles.

OBS3: Verificar junto a CCIH ou CCISS do estabelecimento normas especificas  para Sistema e/ou Solução.
	
	(    )
	(    )
	INF

	
	
	
	
	(    )
	(    )
	INF

	
	
	
	
	(    )
	(    )
	INF

	
	
	
	
	(    )
	(    )
	INF

	
	
	
	
	
	
	


	3 - DESINFECÇÃO DE ALTO NÍVEL      

	
	SIM 

 (   )
	NÃO

 (   )
	ND   (   )

	72
	Realiza desinfecção química (desinfecção de alto nível)
	
	(    )
	(    )
	INF

	73
	Citar a solução utilizada
	
	(    )
	(    )
	INF

	74
	Citar ou solicitar listagem de  material submetido à desinfecção de alto nível
	
	(    )
	(    )
	INF


	5 -  IDENTIFICAÇÃO DA EQUIPE/TÉCNICOS 



	TÉCNICO QUE REALIZOU A INSPEÇÃO
	RESPONSÁVEL PELAS  INFORMAÇÕES/SERVIÇO
	DATA

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


	4 - MEDIDAS ADOTADAS
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