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ANEXO 1|

FORMULARIO/RELATORIO DE INSPECAO EM SERVICO BANCO DE LEITE HUMANO

DADOS DA INSTITUICAO

Razao Social:

CNES:

CNPJ:

Alvara Sanitario (Niumero e Validade):

Nome Fantasia:

Logradouro: Ndmero:

Municipio: Bairro/Distrito: UF:
Complemento: CEP: e-mail:

Telefone: Fax:

Responsavel Legal da Instituicdo: CPF:

Conselho/Reqistro:

Responsavel Técnico do BLH:

CPF:

Conselho/Reqistro:

Data da ultima LS:

Data da Inspecéo:

Numero de Leitos:

Caracteristicas

Pediatricos Hospital geral
UTI Neonatal Maternidade
Tipo de Instituicao: Atendimento: Inspecéao:
Publica SUsS Inicial
Filantropica Particular Rotina
Privada Convénios Outra:
INFORMACOES — BANCO DE LEITE HUMANO
Instituicao:
Intra hospitalar
Extra hospitalar
Atividades desenvolvidas Doacao LH (DLH) CME:
Assistencial Exclusiva mée/filho do BLH
Ordenha e coleta Nao exclusiva mae/filho Do Hospital

Processamento e distri-
buicao

Laboratério de Controle de

Posto de coleta vinculado
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Qualidade
Interno Sim. N°
Externo Nao
Volume total de produtos coletados: Periodo/més:
Volume total de produtos distribuidos: Periodo/més:
Volume total de produtos impréprios para consumo: Periodo/meés:
Inspecédo acompanhada por: Funcéo:
1. TERCEIRIZACAO
SIM [ NAO |N/A
1.1 | N [ Servicos realizados por terceiros:
Manutencéo/calibracdo de equipamentos
Transporte LHC e LHP
Residuos
Servigos gerais
Laboratério
Controle integrado de pragas e vetores
Limpeza de caixa de agua
Outros:
Dispbe de contratos/convénios/termo de compromisso com de-
finicdo de responsabilidades, inclusive o transporte de LHC/LHP,
e Licencas Sanitarias atualizadas
Observacoes:
2. PRESTACAO DE SERVICOS
SIM | NAO |N/A
1.1 | N | Dispbe de prestacdo de servicos a terceiros:
Pasteurizacao e controle de qualidade
Transporte
Servicos/Hospitais:
Outros:
1.2 | N | Dispde de contratos/convénios/termo de compromisso com
definicdo de responsabilidades, inclusive o transporte de
LHC/LHP, e Licengas Sanitarias atualizadas
Apresentar POP de distribuicdo para usuarios eventuais
Observacoes:
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3. RESPONSABILIDADES/ DOCUMENTACAO

SIM

N/A

3.1

N

Dispde de Declaracdo datada e assinada pelo responsavel le-
gal da Instituicdo indicando o Profissional Responsavel Técnico
do BLH e do Profissional Responsavel Técnico pelo Processa-
mento do LH

3.2

Dispde de Declaracdo datada e assinada pelo responsavel le-
gal da Instituicdo indicando o Profissional Responsavel Técnico
Substituto

3.3

Dispde de documentos que habilitam legalmente o responsa-
vel técnico pelo BLH:

Certificado de curso sobre processamento e controle de quali-
dade LHO (40h)

Certificado de curso sobre manejo clinico da lactacao (minimo
de 20h)

3.4

Dispde de registros de Programa de Controle Médico de Sau-
de Ocupacional (PCMSO) dos trabalhadores de acordo com a
NR7 e Programa de Prevencdo de Riscos Ambientais (PPRA)

3.5

Dispde de registros atualizados dos Atestados de Saude Ocu-
pacional - ASO

3.6

Dispde de rotina de fluxo e registros de notificacdo de aciden-
te no trabalho.

3.7

Dispbe de comprovante de esquema de imunizacdo dos fun-
cionarios do BLH atualizado de acordo com o Programa Na-
cional de Imunizacéo:

Hepatite B

Difteria/Tétano

Influenza

Outros

3.8

Dispbe de Manual de Garantia da Qualidade que contemple as
Boas Praticas de Manipulacdo de LHO implantado e atualizado
de acordo com a legislacdo vigente, revisado no maximo a
cada 02 (dois) anos ou conforme alteracdo de procedimento
com a participacdo da CCIH/SCIH

3.9

Dispbe de registros de manutencdo preventiva/corretiva dos
equipamentos

3.10

Dispde de documentacdo comprobatéria de calibracdo dos
instrumentos a intervalos regulares

3.11

Dispde de Controle de Qualidade quando a fonte de suprimen-
to de agua ocorre por meio do Sistema Publico.

Obs.1: O Controle de Qualidade deve efetuar a leitura e o re-
gistro do teor de cloro residual com freqiiéncia minima sema-
nal, incluindo o ponto mais extremo do reservatoério superior;
Obs.2: Verificar os registros de cloro residual bem como a
analise bacteriolégica quando ocorreu auséncia do teor de
cloro residual.
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3.12 | 1 Dispo de certificado de limpeza e desinfeccdo do reservatoério
de agua, dentro do prazo de validade, no minimo semestral
Data do ultimo laudo:

3.13 | 1 Dispde de comparador colorimétrico visual portatil para leitura
de cloro residual livre — método DPD.

3.14 | N | Disp8e de controle de validade dos reagentes utilizados na
leitura do cloro residual.

3.15 | N | DispOe de registros de programa de manutencdo do sistema
de filtragem da agua, quando couber

3.16 | N | DispOe de registros de programa integrado de controle de ve-
tores

3.17 | 1 Dispbe de registros de programa de limpeza, manutencéo e
controle dos componentes do sistema de climatizacdo do ar,
conforme legislacdo em vigor

3.18 | N | Dispde de plano de gerenciamento de residuos de servicos de
saude (PGRSS) aprovado pelos 6rgdos competentes, implan-
tado e implementado

3.19 | N | Disp0e de registros de treinamento da equipe envolvida no
manejo de residuos (segregacdo, acondicionamento, trans-
porte e armazenamento)

3.20 | N | Disp0e de sistema de geracdo de energia (solicitar declaracao
dos setores atendidos pelo sistema gerador)

3.21 | N | Disp8e de procedimento escrito com definicdo de plano de
contingéncia em casos de cortes de energia elétrica

3.22 | N | Disp0e de certificado atualizado de vistoria expedido pelo cor-
po de bombeiros

Observagoes:

4. GESTAO DA QUALIDADE

SIM NAO | N/A

4.1 |1 Dispbe de registros de qualificacdo/capacitacdo da equipe
profissional

4.2 | N | Disp6e de estrutura organizacional com responsabilidade de-
finida para cada setor do servico.

4.3 N | Dispde de POP técnicos e administrativos, atualizados e revi-
sados, elaborados de acordo com as normas técnicas vigentes
(datados, assinados pelo Responsavel Técnico e supervisor da
area ou por profissional responsavel indicado/definido pela
politica de qualidade da instituicdo)

4.4 | N | Dispbe de registros de auditoria interna.

4.5 | N | Dispde de documentos de facil leitura, legiveis, com conteudo

Unico e claramente definido, originais, aprovados, datados e
assinados por pessoal autorizado.
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4.6 | N | Dispbe Protocolo Operacional Padrdo (POP) para avaliacdo
sistematica de todos os procedimentos adotados pelo servico

4.7 |1 Dispde de treinamento sistematico de pessoal para toda e
qualguer alteracdo de atividade

4.8 | N | Disp6e de procedimentos estabelecidos e registrados para
tratamento de ndo conformidades e medidas corretivas

4.9 Dispde de POP da conduta com as reclamacdes.

N
4.10 | N | Disp6e de POP em casos de produtos ndo conformes.
4.11 | N | Disp6e de POP para identificar e notificar ao Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria nao conformidades relacionadas a qua-
lidade e seguranca de produtos.

4.12 | N | Disp6e de POP para a qualificacdo de fornecedores.

4.13 | 1 Dispde de POP para validacdo de processos considerados criti-
cos para a garantia da qualidade dos produtos e servicos, an-
tes de sua introducédo e em caso de alteracdo dos mesmos.

Observacoes:

5. ESTRUTURA FISICA

SIM NAO | N/A
511 Dispde de Projeto Arquitetdnico aprovado.
Data de aprovacao: / /
5211 Projeto de reforma ou ampliacdo aprovado ou em processo de
tramitacdo na VISA
5.3 11 Dispbe de edificacdo em conformidade com o projeto aprovado
Observacoes:

6. BIOSSEGURANCA

SIM NAO | N/A

6.1 | N | Disp6e de POP’s ou instrucbes escritas que contemplam medi-
das de biosseguranca

6.2 | N | Dispbe de registros de treinamentos periédicos da equipe em
biosseguranca: riscos biolégicos, quimicos e fisicos

6.3 |1 Dispde de EPI's e EPC’s disponiveis, em numero suficiente, em
bom estado de conservacédo e limpeza, de acordo com a legis-
lacdo vigente

Observacoes:

7. RECURSOS HUMANOS

[siM | NAO [ N/A
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7.1 |1 O Responsavel pelo processamento do LHC esta presente du-
rante toda a execucdo do mesmo

7.2 | N | Dispbe de documento comprovando os cargos e funcdes dos
funcionarios (escala de servico)

7.3 | IN | Disp6e de quadro de funcionarios exclusivo (nidmero):

Ensino superior: Quais:
Ensino médio: Quais:
Ensino fundamental: Quais:

7.4 | N | Dispbe de cronograma e registros de educacdo permanente
aos profissionais do BLH

7.5 | N | Dispbe de registros de treinamento quanto as praticas de hi-
gienizacdo das maos

7.6 | N | Dispbe de funcionarios gue executam suas tarefas:

Sem adornos

Com unhas curtas e ndo esmaltadas

Cabelos contidos

Barba e bigode contidos ou ausentes

7.8 |1 Dispde de avental e a mascara e estes sdo substituidos a ca-
da ciclo de processamento

7.9 |1 | As trocas de luvas de procedimento sdo realizadas conforme
boas praticas estabelecidas em POP

7.10 | 1 Dispde de paramentacao e utiliza de forma obrigatéria na a-

rea de processamento

7.11 | N | As pecas de paramentacdo estdo guardadas em local protegi-
do e sdo exclusivas para cada sesséo de trabalho.

Observacoes:

8. INFRA-ESTRUTURA

SIM NAO | N/A

8.1 I O BLH esta localizado afastado de areas contaminadas e de
movimentacio de pessoas
8.2 I Dispde dos seguintes ambientes exclusivos:

Sala de recepcao, registro e triagem de doadora

Area para estocagem de leite cru coletado OU éarea especifica
de estocagem no interior da sala de processamento

Area para arquivo de documentos da doadora

Sala para processamento

Laboratério de controle de qualidade microbiolégico

Sala para ordenha

8.3 I Dispde de vestiario de barreira com instalacdo de lavatérios
contendo:

Torneiras ou comandos que dispensam o acionamento manual

Sabonete liquido

Solucgdo anti-séptica
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Toalha descartavel de papel nao reciclado

Lixeira de papel sem acionamento manual

Orientacdo escrita sobre a obrigatoriedade e técnica da higie-
nizacdo das maos

8.4 R | Dispbe dos seguintes ambientes opcionais:

Area de recepcéo de coleta externa

Sala de porcionamento

Sala para lactentes e acompanhantes

8.5 N | Dispde de sanitarios separados por sexo e exclusivos para
manipuladores de alimentos (ambientes de apoio)

8.5.1 |1 Dispde de recursos para higiene pessoal: lavatério

Sabonete liquido

Solucgdo anti-séptica

Toalha descartavel de papel ndo reciclavel

Lixeira de papel sem acionamento manual

Orientacdo escrita sobre a técnica e obrigatoriedade da higie-
nizacdo das méaos

8.6 N | Dispde dos seguintes ambientes de apoio:

Dispde de sanitarios para deficientes

Deposito de material de limpeza

Central de material esterilizado

Consultério

Sala administrativa

Sala de demonstracdo e educacdo em saude

Copa
Deposito de materiais e insumos
8.7 I Dispde de tomadas em n° suficiente, inexisténcia de fiacdo
exposta
8.8 I Dispbe de iluminacéo suficiente para permitir uma boa visibi-

lidade, sem sombras, com sistema de protecdo ou lampadas
de policarbonato, integras e resistentes aos processos de lim-
peza

8.9 N | Dispde de teto e paredes lisos, de cor clara, impermeaveis,
em bom estado de conservacéao e limpeza

8.10 | N | Dispde de piso lavavel, resistente aos processos de limpeza,
impermeavel, em bom estado de conservacao e limpeza

8.11 | N | DispOe de tubula¢cfes nas paredes e tetos e estdo embutidas
ou instaladas em canaletas ou vaos, protegidas por material
resistente ao impacto, a lavagem e saneantes utilizados

8.12 |1 Dispde de ralos sifonados e com tampa tipo escamoteavel
quando presentes

8.13 | N | Dispde de portas sdo de superficie lisa, impermeavel, em
bom estado de conservacéao e limpeza, ajustadas ao batente

8.14 | N | Dispde de janelas de superficie lisa, impermeavel, em bom
estado de conservacdo e limpeza, ajustadas ao batente e
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fechadas com telas milimétricas com acesso ao meio externo

8.15 | N | Dispde de bancadas, mobiliarios com superficie lisa, imper-
meavel, integra, limpa e resistentes aos processos de limpe-
za

8.16 | N | Dispf8e de ventilacgdo dos ambientes, que garanta a renova-
¢cado do ar e a manutencao do conforto térmico

8.17 |1 Dispbe de registros da sala de processamento e de ordenha
gue contemple os seguintes parametros de climatizacao:

Temperatura: 21°C a 24°C

Umidade relativa do ar: 40% a 60%

Vaz&do minima de ar total: 18 (m3/h)/m?

Vaz&do minima de ar exterior: 6 (m®*/h)/m?

Filtro no insuflamento: classe G3, no minimo.

8.18 | N | Dispde de Deposito de Material de Limpeza — DML de facil
acesso, provido de tanque e insumos para higienizacdo das
maos

Observacoes:

9. EQUIPAMENTOS E INSTRUMENTOS

SIM NAO | N/A

9.1 | N | Dispde de equipamentos e utensilios, lisos, resistentes aos
processos de limpeza e em bom estado de conservacgao

9.2 | N | Disp0e de equipamentos identificados de forma a garantir sua
rastreabilidade nos processos

9.3 | N | Dispde de as instalacbes elétricas dos equipamentos sao em-
butidas ou protegidas por material resistente resistentes aos
processos de limpeza e a impactos

9.4 | N | Disp0e de salas e ambientes livre de objetos/equipamentos
alheios a &rea

9.5 |1 Dispde dos seguintes equipamentos/instrumentos:

Refrigerador com termémetro de maxima e minima

Freezer com termémetro de maxima e minima

Pasteurizador com termémetro

Banho-maria com controle e registro de temperatura ou mi-
croondas

Bico de chama

Resfriador com controle e registro de temperatura

Deionizador

Bureta (acidimetro)

Microcentrifuga

Geladeira

Estufa

Balanca analitica
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9.6

Dispde dos seguintes equipamentos/instrumentos:

Armario, bancada para procedimentos e bancada com cuba
provida de agua corrente, em n® compativel com as atividades
realizadas e o volume de leite processado

Aparelho para climatizacao

Instrumento para a pipetagem de amostras

Mixer/ Homogenizador para amostra de crematocrito

9.7

Dispde e mantém registros de calibracdo para os instrumen-
tos/equipamentos, conforme manual do fabricante

Observacoes:

10. PROCESSAMENTO DE ARTIGOS E SUPERFICIES

SIM

N/A

10.1

Dispde de todo material necessario para a execugdo dos pro-
cessos e este é de uso exclusivo do BLH

10.2

Todo material que entra em contato com o leite é enviado
diretamente a Central de Material Esterilizado (CME), apo6s
seu uso, para ser esterilizado

Obs: caso realize esterilizacdo de materiais em autoclave
instalada no BLH, aplicar avaliacdo pela RDC 15/2012, ou
outra que vier substitui-la.

10.3

Os artigos esterilizados estéo identificados conforme legisla-
cdo vigente

10.4

Os artigos esterilizados estdo armazenados em local limpo e
organizado

10.5

Dispbe de saneantes e materiais e estes sdo regularizados
no orgdo competente, e quando fracionados, mantidos em
frascos identificados conforme a legislacdo vigente

10.6

Dispde de protocolos acessiveis aos profissionais que utili-
zam materiais de limpeza, sobre seu uso e diluicdo conforme
orientacdo do fabricante.

10.7

Dispbe de rotinas e padronizacbes de processos de limpeza
em artigos, superficies e equipamentos do BLH com os res-
pectivos cronogramas

10.8

Dispbe de CME minimamente classe |, conforme legislacdo
vigente.
OBS. Se aceita CME da instituicdo ou terceirizado

10.9

Dispbe registro de validacdo de carga exclusiva de frascos
utilizados para acondicionamento de LH (se utilizar CME
compartilhada)

10.10

Dispbe de Protocolo de processamento dos frascos utilizados
para LH, contemplando: limpeza, preparo, esterilizacdo, ar-
mazenamento e distribuicdo

10.11

Dispde de recipientes de residuos e estes sao identificados,
de material lavavel, com tampas sem acionamento manual,
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revestidos internamente com sacos plasticos descartaveis e
em bom estado de conservacao e limpeza

Observacoes:

11. EMBALAGEM E ROTULAGEM

SIM

N/A

11.1

Dispbe de embalagens destinadas ao acondicionamento do
LHO sao de facil limpeza, resistentes aos processos de esteri-
lizacdo e desinfeccdo, com vedacao perfeita, isentas de man-
chas, sujidades, rachaduras e trincas

11.2

Dispbe de frascos destinados a coleta domiciliar (LHOC) sé&o
esterilizados e estdo descritos nos rotulos:

Identificacdo da doadora

Data e hora da primeira coleta

Idade gestacional

Data de nascimento do RN

Identificados com sistema de cores (vermelho)

11.3

Os frascos de LHOP estocados sédo esterilizados e contém nos
rétulos:

Identificacdo da doadora

Conteldo energético: calorias/100 ml ou calorias/1000 ml

Volume

Data e responsavel pela pasteurizagao

Tipo de leite

Identificados com sistema de cores (verde)

Validade do leite humano

Forma de conservagdo

Forma de Descongelamento

Consta a adverténcia “NAO FERVER”

Observacoes:

12. ORDENHA E COLETA

SIM

N/A

12.1

IN
E

NUumero de doadoras cadastradas/ativas:

12.2

IN
E

Volume de leite cru coletado por més:

12.3

Onde é realizada a ordenha do leite humano:

Sala de coleta do BLH

Posto de Coleta

Domicilio

Ambiente exclusivo para este fim

12.4

A sala de ordenha e coleta possui:
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Material para identificacdo dos frascos

Embalagem de coleta

Poltrona ou cadeira para doadora de material impermeavel

Freezer ou geladeira para acondicionamento do LHOC

Biombo, quando necessario

Sistema de climatizagao

Mobiliario seguro para acomodar o bebe (berco)

125 |1 Dispbe de recursos para a higienizacdo das maos em ambi-
ente anterior a sala de coleta:

Lavatério

Torneiras ou comandos sem acionamento manual

Sabonete liquido

Solucgdo anti-séptica

Toalha descartavel de papel ndo reciclado

Lixeira de papel sem acionamento manual

Orientacdo escrita sobre a obrigatoriedade e técnica da higie-
nizacdo das maos

12.6 |1 Doadoras paramentam-se para a ordenha do leite humano
com:
Gorro
Méscara
Avental fenestrado e/ou descartavel
12.7 |1 Dispbe de pecas de paramentacdo estas sao exclusivas pa-

ra cada sessdo de ordenha e estdo guardadas em local pro-
tegido e descartadas em local conforme legislacédo vigente

12.8 | N | Dispde de registros de orientacdo (oral e escrita) quanto as
praticas de higienizacdo das maos para as doadoras

129 |1 Dispbe de registros que comprovem a realizacdo de triagem
de doadoras através de formulario de cadastramento

12.10 |1 Dispde da nomeacao do médico responsavel pela selecdo de

doadoras e pelas atividades médico-assistenciais do BLH ou
PCLH, com assinatura do diretor do hospital e do profissional
nomeado

12.11 | | Dispde de comprovacao de realizacdo dos exames:

VDRL

Hemograma completo

Anti-HIV

Outros conforme perfil epidemiolégico local ou necessidade
individual da doadora.

12.13 | | Sao utilizados critérios de inaptiddo da doadora

12.14 | 1 Dispde de utensilios para a coleta do LH e estes sdo previa-
mente esterilizados

12.15 |1 | Caso a ordenha do LH seja realizada com auxilio de esgota-
deira, as partes do equipamento que entram em contato
com o LHO séao esterilizadas
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12.16 Para a coleta (no BLH, PC ou domiciliar):
A doadora recebe orientagfes escritas e verbais sobre os pro-
cedimentos técnicos e higiénico-sanitarios
Dispde e é fornecido material esterilizado e rotulado em
quantidade suficiente
12.17 O nome do funcionario que efetuou a coleta é registrado de
forma legivel a garantir a rastreabilidade
12.18 Dispde de guiché, se houver comunicacdo entre area de co-
leta ou recepcao e area de processamento do LHO
Observacoes:
13. TRANSPORTE
SIM NAO | N/A
13.1 O leite cru congelado no domicilio é transportado para o BLH
no prazo maximo de 15 dias a partir da data da primeira cole-
ta
13.2 O LHOC é transportado para o BLH sob cadeia de frio, con-
templando os registros de temperatura:
Na saida do BLH/PCLH.
Antes de abrir a caixa, em cada domicilio.
No ultimo domicilio.
Na recepcao do BLH/PCLH
13.3 Dispde de veiculo para o transporte do LHO, e este €& exclu-
sivo no momento do transporte conforme rota estabelecida,
de forma a garantir a integridade e qualidade do produto;
deve estar limpo, isento de vetores e pragas urbanas ou qual-
quer evidéncia de sua presenca; deve ser adaptado para
transportar o recipiente isotérmico de modo a nao danificar o
produto e garantir a manutencdo da cadeia de frio e deve ser
conduzido por motorista orientado para desenvolver a ativi-
dade de coleta domiciliar do LHO ou acompanhado por profis-
sional capacitado
13.4 O LHOC ¢ transportado
Em recipientes isotérmicos exclusivos e identificados
Constituidos de material liso
Resistente
Impermeavel
De facil limpeza e desinfeccao
Com gelo reciclavel (3 de gelo para 1 de leite) em forma de
colmeia
Em periodo maximo de 6 horas
13.5 Dispbe de termdmetro de maxima e minima para controle da
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temperatura do recipiente isotérmico durante o transporte do
LHO.
13.6 |1 Dispbe de registro da temperatura/hora durante o transporte
conforme o processo validado
Obs.: temperatura Max. 5°C para produto refrigerado e no
max. -1°C para produto congelado
13.7 | R | Dispde de caixas de transporte e estas sdo higienizadas e ar-
mazenadas em local limpo e protegido de contaminacao
Observacoes:
14. RECEPCAO - LEITE HUMANO ORDENHADO CRU
SIM NAO | N/A
14.1 | N | Dispde de bancada com pia em bom estado de conservacéo e
limpeza
14.2 | 1 Recebe a caixa isotérmica acompanhada da planilha de regis-
tro da temperatura
14.3 | 1 Confere e registra na planilha de transporte as seguintes in-
formacdes (por doadora):
Data, hora e temperatura no domicilio
Data, hora e temperatura na recepcao no BLH
Volume coletado
N&o conformidades
Volume descartado
14.4 | 1 Dispde de registro de inspecédo visual para identificar:
Cor e auséncia de sujidades do LHO
Integridade, limpeza, identificagdo/rotulagem da embalagem
145 |1 E realizada a desinfeccdo da superficie externa do frasco com
LHOC proveniente da coleta externa
Observacoes:
15. ESTOCAGEM - LEITE HUMANO ORDENHADO CRU E PASTEURIZADO
SIM NAO | N/A
15.1 Dispbe de registro de estoque que identifica os diferentes
tipos de produtos sob a responsabilidade do BLH
15.2 Dispde de registro diario da temperatura de maxima e mini-
ma dos equipamentos utilizados para a estocagem, no mi-
nimo duas leituras.
15.3 Dispde de rotina e registro de limpeza dos equipamentos
15.4 Dispde de registro das ndo conformidades e condutas adota-

das diante da oscilacdo de temperatura dos equipamentos
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155 |1 Dispbe de freezer exclusivo, identificado e em condi¢cfes de
conservacéao e higiene para a estocagem do LHOP
15.6 |1 Dispbe de freezer exclusivo, identificado e em condi¢cfes de
conservacao e higiene para a estocagem do LHOC
15.7 |1 | O LHOC congelado é estocado por periodo maximo de 15
dias a partir da data da 12 coleta, a uma temperatura max.
de — 3° C, com registros
15.8 A organizacdo dos frascos nos compartimentos da cadeia de
frio garante sua rastreabilidade
15.9 O LHOP é conservado sob:
Refrigeracdo a temperatura max. de 5°C/24 h
Congelamento a temp. max. de - 3°C /6 meses
Com registros
15.10 Dispde de processo de liofilizacdo de LHOP
15.11 O LHO pasteurizado e liofilizado e embalado a vacuo é esto-
cado e conservado a temperatura ambiente por até 01(um)
ano e apresenta rétulo com informacdes sobre manuseio,
condicdes de estocagem, periodo de validade e volume de
agua empregado na reconstituicao
Observacoes:
16. DEGELO
SIM NAO | N/A
16.1 | N | Dispde de banho-maria ou forno microondas para degelo do
LHO
16.2 | 1 Dispde de registros de monitoramento da temperatura do de-
gelo para o banho-maria estando este equipamento regulado
na temperatura de 40° C
16.3 | | Dispde de registros de monitoramento da temperatura de de-
gelo em microondas apresentando as seguintes variaveis,
conforme validacdo do processo:
Poténcia
Volume
Tipo e n° de frascos
16.4 | R | Dispbe de registros da curva de degelo no microondas € refei-
ta a cada 30 ciclos e registrada
16.5 | 1 Dispbe de registros de que a temperatura final do produto
submetido a degelo ndo excede 5°C
16.6 | N | Dispde de equipamentos em bom estado de conservacgido e
limpeza
Observacoes:
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17. SELECAO E CLASSIFICACAO
SIM [ NAO | N/A
17.1 | N | Dispde de registros com critérios para selecao:
condi¢des de embalagem
presenca de sujidades
cor
“off flavor”
acidez Dornic
17.2 | N | Dispde de registros com critérios para classificacao:
periodo de lactacédo
acidez Dornic
conteludo energético - crematdcrito
17.3 |1 Os leites que apresentam coloracdo que varie do vermelho ao
marrom escuro, e a verde-escuro sdo descartados por serem
improéprios para 0 consumo
17.4 |1 | As amostras de LHO permanecem sob a cadeia de frio até o
inicio da analise do grau de acidez Dornic
17.5 | N | Dispbe de registro diario de nao-conformidades e a¢des corre-
tivas
17.6 |1 O descarte do LHO reprovado na selecéo e classificacdo con-
forme o disposto na RDC ANVISA n°® 306/2004
Observacoes:
18. REENVASE
SIM  |[NAO |N/A
18.1 | | O reenvase do LHO é realizado sobre superficie:
de material liso
lavavel
impermeavel
resistente aos processos de limpeza e desinfecgédo
18.2 | N | Dispde de protocolo descrito para que o profissional realize o
reenvase em campo de chama ou cabine de seguranca biol6-
gica
18.3 | N | A cabine de seguranca biolégica, quando presente, é ligada
30 minutos antes de ser utilizada
18.4 | N | Dispbe de reservatorio de gas e estes esta localizado exter-
namente em area ventilada
Observacoes:
19. PASTEURIZACAO
|siM [ NAO [ N/A
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19.1 | ' | Volume de leite processado por més:

19.2 | 1 Dispbe de padronizacdo do volume do LHO em cada lote de
processamento.
19.3 | 1 A pasteurizacao é realizada a 62,5°C por 30 minutos apds o

tempo de pré-aquecimento (tempo para elevar a temperatu-
ra do leite em aproximadamente 5°C para 62,5°C).

19.4 |1 Dispbe de monitoramento e registro da temperatura do pro-
cesso de pasteurizacdo do LHO a cada 5 minutos.

195 |1 Dispbe de equipamento aferido a cada 30 ciclos de pasteuri-
zacao (registros)

19.6 | I Dispde de resfriamento rapido do LHOP (= 5°C) por:

Imersdo em agua e gelo

Usando resfriadores automaticos

19.7 |N Dispde de guiché para comunicacgao entre a area de proces-
samento do LHOP e a area de distribuicao

Observacoes:

20. CONTROLE DE QUALIDADE

SsIM | NAO |N/A

20.1 | N | Dispfe de rotinas escritas/ POP’s para:

Analises microbioldgicas

Acidez Dornic

Crematoécrito

20.2 | N | Dispde de registros das seguintes analises de todos os frascos
de LHO pasteurizado:

Fisico-quimicas

Organolépticas

Microbioldgicas

20.3 | N | Disp0e de registros da validacdo da esterilizacdo do meio de
cultura

20.4 | 1 | A coleta de amostras para a analise microbiolégica é feita:

Em campo de chama

Em cabine de seguranca biolégica

20.5 | 1 O acondicionamento e o transporte dos tubos com as amos-
tras para analise mantém as mesmas condi¢cdes da cadeia de
frio indicada para o LHO.

20.6 | N | Dispde de registros da realizacdo de prova confirmatéria
quando o resultado da analise microbiologica for positivo
(presenca de coliformes)

20.7 | 1 Ha segregacao e identificacao clara dos produtos que aguar-
dam liberacdo do laudo de analise microbiolégica ou estao
classificados como impréprios ao consumo.

20.8 | N | Dispb6e de POP’s de limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo de
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equipamentos, artigos, materiais e superficies, de acordo com
legislacdo vigente

Observacoes:

21. DISTRIBUICAO

sIM | NAO |N/A

21.1 |1 Dispbe de registros dos receptores no BLH com as informa-
coes:

Nome da méae

Nome do receptor

N© do prontuario da mae

N© do prontuario do receptor

Data do parto

Idade gestacional

21.2 |1 | A distribuicdo do LHOP é realizada mediante prescricdo médi-
ca ou de nutricionista.

21.3 |1 | A distribuicao interna do LHOP é realizada em recipientes fe-
chados, sem exposicdo dos frascos a contaminacdo ambiental

21.4 |1 | A distribuicdo externa do LHOP é realizada sob cadeia de frio

em recipientes fechados identificados, exclusivos, com regis-
tros de controle de temperatura e sem exposicdo dos frascos
a contaminacdao ambiental

21.5 |1 | A distribuicdo de LHOC ¢é exclusiva de mae para filho, é cole-
tado em ambiente préprio sob supervisdo. Consumido apds a

ordenha ou em até 12 horas, sendo mantida a temperatura
até 5° C.

Observacoes:

22. PORCIONAMENTO

SIM [ NAO |N/A

22.1 |1 O porcionamento do LHOP destinado ao consumo é realizado:
BLH
Lactario
Servigo de nutricdo enteral

22.2 | 1 O porcionamento, quando realizado no lactario ou no servico

de nutricdo enteral, é feito em horarios distintos da manipula-
cao destas formulas, de acordo com procedimentos escritos

22.3 | 1 Dispde de registros:

Da saida do leite

N©° do frasco

Destino (local/consumidor)

Volume
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Data
Horario de saida
Assinatura do responsavel pela entrega e recebimento do leite
22.4 |1 Dispbe de embalagens para o porcionamento graduadas, ex-
clusivas, com tampa e resistentes ao processo de limpeza e
esterilizacdo (dentro do prazo de validade de esterilizacdo)
22.5 |1 Dispbe de embalagens rotuladas de forma a possibilitar a ras-
treabilidade do leite
22.6 | N | Dispde de equipamento ou sistema que permita o degelo pré-
Vvio, no caso de produto congelado. Qual?
22.7 | 1 O porcionamento é realizado em:
Campo de chama
Cabine de seguranca biolégica
22.8 | 1 O porcionamento é realizado:
Diretamente em frasco graduado
Pipeta estéril, sendo uma para cada embalagem
Seringa descartavel, sendo uma para cada embalagem
Observacoes:
23. ADMINISTRACAO DO LHOP
SIM NAO | N/A
23.1|N Dispbe de procedimentos e registros dos treinamentos para
recebimento, armazenamento, aquecimento e administracao
23.2 | R Dispbe de registros que comprove o tempo de exposicdo do
leite porcionado até o termino da administracao
Observacoes:

APRESENTAR ESCALA DA EQUIPE PROFISSIONAL DO BLH:

Nome N° Conselho Funcao/ Cardo Horario de traba-
de classe ¢ 9 Iho
PROVIDENCIAS PARA ADEQUACAO
Legislacao | Descritivo
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CONCLUSAO

EQUIPE DE INSPECAO

NOME FORMAGAO/INSTITUICAO ASSINATURA
DATA DA INSPECAO: I DATA DO RELATORIO:
ANEXO 11

FORMULARIO/RELATORIO DE INSPEGCAO EM POSTO DE COLETA DE LEITE
HUMANO ORDENHADO- PCLH

DADOS DA INSTITUICAO

Razao Social: CNES:

CNPJ: Alvara Sanitario (Niumero e Validade):

Nome Fantasia:

Logradouro: Ndmero:

Municipio: | Bairro/Distrito: | UF:
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Complemento: CEP: e-mail:

Telefone: Fax:

Responsavel Legal da Instituicdo: CPF:

Conselho/Registro:

Responsavel Técnico do PCLH: CPF:

Conselho/Registro:

Data da ultima LS: Data da Inspecéo:

Tipo de Instituicdo: Atendimento: Inspecéo:
Publica SuUS Inicial
Filantropica Particular Rotina
Privada Convénios Outra:

INFORMACOES

Instituicao: Posto de coleta vinculado:

Intra hospitalar Fixo
Extra hospitalar Movel

Atividades desenvolvidas Doacéo LH (DLH)

Assistencial Exclusiva mée/filho
Ordenha e coleta N&o exclusiva mae/filho

Inspecdo acompanhada por: Funcao:

Volume total/més de produtos coletados:

1. RECURSOS HUMANOS/SAUDE OCUPACIONAL

SIM NAO | N/A

1.1 Dispbe de profissionais capacitados, com registro nos conse-
Ihos de classe e em n©° suficiente para atender a demanda.

OBS 1: Devera possuir capacitacdo para Manejo, de no mini-
mo 20h, ministrado pelo BLH de referéncia.

OBS 2: verificar registros (nome do funcionario e instrutor,
carga horaria e assunto ).

1.2 Apresentar relacao dos funcionarios, formacao e descricdo de
atividades que desenvolve no PCLHO

1.3 Dispde de rotina de fluxo e registros de notificagcdo de aciden-
te no trabalho.

1.4 Dispbe de registros que comprovem realizacdo de educacao
continuada para os funcionarios em relagcdo a Saude e Segu-
ranca no Trabalho

1.5 Dispde de funcionarios que executam suas tarefas:
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Sem adornos

Com unhas curtas e ndo esmaltadas

Cabelos contidos

Barba e bigode contidos ou ausentes

1.6 | N | Dispde de uniformes e identificacdo para os funcionarios

1.7 | N | Dispde de comprovante de esquema de imunizacdo dos fun-
cionarios do BLH atualizado de acordo com o Programa Na-
cional de Imunizacéao:

Hepatite B

Difteria/Tétano

Influenza

Outros

1.8 N | Dispde de POP’s técnicos e administrativos, atualizados e re-
visados, elaborados de acordo com as normas técnicas vigen-
tes (datados, assinados pelo Responsavel Técnico e supervi-
sor da area ou por profissional responsavel indicado/definido
pela politica de qualidade da instituicdo)

Observacoes:

2. ESTRUTURA FISICO-FUNCIONAL

SIM NAO | N/A

2.1 |1 Dispde de fluxo operacional continuo e racional de forma a
facilitando a realizacdo dos procedimentos.
2.2 |1 Dispbe das seguintes areas:
Recepcéo, registro, arquivo, recepcao da doacao externa e
armazenamento.

Obs: esta area devera ser suficiente para o desenvolvimento
das atividades

Bancada com cuba, torneira de agua fria, provida de suporte
de papel toalha, dispensador de sabao liquido e lixeira sem
acionamento manual.

Obs: O local para procedimento de limpeza/ desinfeccédo pode
ser compartilhado na mesma area desde que estabelecida
barreira técnica com horario diferenciado da coleta.

Depdsito de material de limpeza- DML de facil acesso, com
tanque e insumos para higienizacdo das maos.

Sanitarios para funcionarios de facil acesso ao PCLH.

2.3 I Processamento de materiais:

OBS1: inspecao realizada pela RDC 15/2013 ou outra que vier a
substitui-la

OBS2: Quando utilizado frasco do BLH ou outro local, assinalar ND
e avaliar condicdes da esterilizacdo

Sala exclusiva no PCLHO

Compartilhada Local:
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| Terceirizado Local:

2.4

Dispde de artigos e frascos esterilizados com: invdlucros inte-
gros, identificados com o tipo de produto, data da esteriliza-
¢ao, data limite de uso, indicador quimico e rubrica do res-
ponsavel e armazenados em local fechado.

2.5

Dispbe de saneantes de uso hospitalar em embalagens identi-
ficadas e dentro do prazo de validade.

2.6

Dispde de etiquetas adesivas para identificacdo dos frascos de
LHO.

2.7

Dispde de mobiliarios e equipamentos, em bom estado de
conservacdo, organizados, limpos, resistentes aos processos
de limpeza e auséncia de objetos alheios ao setor.

Obs.: Verificar se ndo apresentam trincas ou perda de reves-
timento ou processo de corrosado, sujidades ou infiltracées.

2.8

Dispbe de freezer vertical exclusivo distante de fonte de ca-
lor e afastado pelo menos 20 cm da parede e de outros equi-
pamentos e com tomada exclusiva

2.9

Dispbe de sistema para organizar o leite de forma que permi-
ta a livre circulacdo do ar frio no freezer

2.10

Dispde de termbmetro de maxima e minima no freezer, man-
tém os registros do controle de temperatura com frequéncia
minima de duas vezes ao dia.

2.11

Dispde de caixas isotérmicas exclusivas, identificadas, resis-
tentes ao transporte e aos processos de limpeza e desinfec-
¢ao, com tamanhos e numero compativel com a demanda,
com termbmetros com cabo extensor, gelos reciclaveis e em
numero suficiente.

2.12

Dispbe de Programa de Manutencdo, contrato e registros de
manutencao corretiva e preventiva de equipamentos

2.13

Dispbde de ambientes claros, com iluminacdo e ventilacdo na-
tural e suficiente

2.14

Dispde de Controle de Qualidade quando a fonte de suprimen-
to de agua ocorre por meio do Sistema Publico.

Obs.1: O Controle de Qualidade deve efetuar a leitura e o re-
gistro do teor de cloro residual com frequéncia minima sema-
nal, incluindo o ponto mais extremo do reservatoério superior;
Obs.2: Verificar os registros de cloro residual bem como a
analise bacteriolégica quando ocorreu auséncia do teor de
cloro residual.

2.15

Dispde de certificado de limpeza e desinfec¢ao do reservatorio
de agua, dentro do prazo de validade, no minimo semestral.
Data do ultimo laudo:

2.16

Dispde de comparador colorimétrico visual portatil para leitura
de cloro residual livre — método DPD.

2.17

Dispde de registros de programa integrado de controle de ve-
tores
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Observacoes:
3. REGISTROS
SIM [ NAO |[N/A
3.1 |V | Dispde de Ficha de doadora contendo:
OBS: A triagem e a ficha devem ser preenchidas pelo BLH
e/ou PCLH
Identificacdo
Exame clinico (historico gestacional e estado nutricional)
Registro da evolucdo da doacdo (histérico de frequéncia de
doacdo e intercorréncias)
Medidas adotadas
3.2 |™F | A ficha de doadora e triagem é realizada por:
3.3 |1 Dispbe de Registro de doadoras:
OBS: O produto deve estar totalmente congelado.
Nome
Data da coleta
Volume/ml
Temperatura de chegada
Data de envio para o BLH
3.4 |1 Dispde de Registro de saida do leite:
OBS: O produto deve estar totalmente congelado.
N° do frasco
Volume
Destino
Data
Horério de saida
Assinatura do responsavel pela entrega e recebimento do lei-
te.
3.5 |1 Dispde de registros de todas as intercorréncias e das medidas
adotadas;
3.6 | R | Realiza e registra as orientacdes oral e escritas oferecidas a
doadora:
Orientagbes quanto a: ordenha, uso de medicamentos, inter-
corréncias, aparecimento de doencas;
Orientagfes quanto ao leite (coleta, acondicionamento, arma-
zenamento, transporte e rotulagem).
Observacoes:

| 4. DOCUMENTACAO
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SIM

| NAO | N/A

4.1 |1 Dispde de POP’s disponiveis, sendo executadas e com registro

para:
Obs: Deveréo ser elaborados em conjunto com BLH de referéncia
Obs: Questionar funcionarios e observar a execucao das técnicas

Coleta

Selecao

Descarte

Armazenamento

Fluxo e conservacdo no transporte do domicilio para PCLH e
do PCLH para o BLH.

Obs.: Contemplando tempo, temperatura, embalagem e trans-
porte.

Rotulagem do frasco de LHOC de preferéncia em cor vermelha
( )com nome da doadora,

( )data da 12 coleta,

( )idade gestacional

( )data do nascimento do RN

OBS: deve constar a adverténcia. "CONSERVAR CONGELADO”

Higienizacdo das maos;

Limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo de artigos, recipientes,
mobiliarios, equipamentos e superficies;

Limpeza e descongelamento do freezer(es), especificando e
registrando o procedimento a ser efetuado para a conservagéo
do leite durante a realizacdo do procedimento.

Obs.: Os equipamentos da cadeia de Frio devem ser desconge-
lados a cada quinze dias ou quando a camada de gelo atingir
de 01(um) a 02(dois) centimetros;

4.2 | N | Disp6e de PGRSS aprovado

4.3 | N | Dispde de POP’s disponiveis quanto ao descarte de residuos, ba-

seados no PGRSS, contemplando:

Segregacao

Acondicionamento

Embalagem

Coleta

Transporte

Armazenamento

Tratamento

Destino final

Observacoes:

APRESENTAR ESCALA DA EQUIPE PROFISSIONAL DO PCLH

o
Nome N® Conselho Funcéo/ Cargo
de classe

Horério de traba-
lho
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PROVIDENCIAS PARA ADEQUACAO

Legislacao

Descritivo

CONCLUSAO

EQUIPE DE INSPECAO

NOME

FORMACAO/INSTITUICAO

ASSINATURA

DATA DA INSPECAO:

| DATA DO RELATORIO:
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