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Secretaria da Saude

Secretario: Osmar Terra
End: Av. Borges de Medeiros, 1501 - 6° andar  Porto Alegre/RS - 90119-900  Fone: (51) 3288-5800

PORTARIAS

PORTARIA N° 234/2009

Disp6e sobre a documentagdo necessaria para solicitagédo,renovacgéo e alteracéo de licenga sanitaria de laboratérios de Andlises Clinicas e Postos de Coleta no estado do Rio Grande do Sul, bem
como os roteiros de inspegédo destes estabelecimentos.

A SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DO RIO GRANDE DO SUL ADJUNTA, no uso das atribuicdes que lhe s&o conferidas pelo Constituicdo Estadual e pela Lei Federal n°. 8080 de 19 de
setembro de 1990 e considerando:

Que as ag0es e servigos de salde sdo de relevancia publica, estando sujeitos a regulamentacao, fiscalizagdo e controle pelo Poder Publico, nos termos do art. n°® 197 da Constituicdo Federal de 1988;
disposto nos artigos 6°, 7° e 8° da Lei Estadual n® 6.503, de 22 de dezembro de 1972;

disposto nos artigos 7°, 8° e 23, do Regulamento sobre a Promogé&o, Protecéo e Recuperacao da Saude Publica aprovado pelo Decreto Estadual n°® 23.430, de 24 de outubro de 1974;

A RDC/ANVISA n°. 302/04 de 13 de outubro de 2005 que dispde sobre Regulamento Técnico para licenciamento de Laboratérios Clinicos.

A Portaria n® 700/2007 que dispde sobre o Regulamento Técnico para licenciamento e funcionamento de Postos de coleta de laboratérios do estado do RS.

RESOLVE:

Art 1° : Aprovar na forma dos anexos desta Portaria, a relagdo de documentos necessarios a abertura de processos administrativos para solicitagdo, renovagado e alteracdo de licenga sanitaria de
Laboratérios de andlises clinicas e postos de coleta no estado do RS.

Art. 2°: Esta Portaria entra em vigor a partir da data de sua publicagéo.
Porto Alegre, 15 de maio de 2009.

ARITA BERGMANN
Secretéria de Estado da Saude Adjunta

Documentos para alvara inicial:

Requerimento padrao ( anexo I);

Copia do contrato social ou Ata de constituicdo registrada na junta comercial e suas alteragées se houver
Copia do CNPJ;

Copia do alvara de localizagao;

Copia do Certificado de Regularidade junto ao Conselho de Classe;

Declaracao do RT especificando o nivel de biosseguranga do laboratoério;

Comprovante de pagamento da tx publica do valor correspondente ao exercicio;
Certificado de limpeza da caixa d’agua;

Certificado de desinsetizagéo e desratizacao;

Contrato com provedor de ensaio para Controle de Qualidade Externo( para Laboratérios);
Comprovante do CNES;

Copia do Alvara Sanitario do Laboratério de apoio ( Posto de Coleta);

Aplicar roteiro de inspecéo (anexo Il) como auto-inspecao;

Renovacéo alvara:

Requerimento padrao ( anexo I);

Copia do alvara anterior;

Copia do CNPJ;

Copia do alvara de localizagao;

Copia do Certificado de Regularidade junto ao Conselho de Classe, atualizado para o ano em curso;
Declaracao do RT especificando o nivel de biosseguranga do laboratoério;

Comprovante de pagamento da tx publica do valor correspondente ao exercicio;
Certificado de limpeza da caixa d’agua;

Certificado de desinsetizagéo e desratizacao;

Contrato com provedor de ensaio para Controle de Qualidade Externo ( para Laboratérios);
Comprovante do CNES;

Copia do Alvara Sanitario do Laboratério de apoio ( Posto de Coleta);

Aplicar roteiro de inspecéo (anexo Il) como auto-inspecao;

ANEXO |

REQUERIMENTO PADRAO

O Estabelecimento. ... (razéo social)
ramo de atividade: () Laboratério de Analises Clinicas
() Laboratério de Patologia
( ) Posto de Coleta
NOME FANTASIA. ... .eeieeeiiii et
localizado na .. (endereco: rua,n®, bairro, municipio,CEP,fone,
£ 0 PSR ReSpPONSAVEl tECNICO. ......cvveveeeiiiiie e n° do Conselho de

vem requerer:

) alvaré inicial

) renovacéo de alvara

) alteracdo de Responsabilidade técnica ou Endereco, ou Raz&o Social)
) baixa do estabelecimento

) outros :

e Y YW o

|IAss do Representante legal Ass do RT

ANEXO II- ROTEIROS DE INSPECAO

LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS

Classificagdo e Critérios de Avaliagdo para os itens do Roteiro para Inspecdo em Postos de coleta de Laboratério de Analises Clinicas

O critério para a classificagdo est4 baseado no risco potencial inerente a cada item em relacdo a qualidade e seguranga na realizagdo da andlise, seguranca do trabalhador, preservagédo da saude
publica e a qualidade do meio ambiente.

IMPRESCINDIVEL — |

Considera-se item IMPRESCINDIVEL aquele que atende as recomendagdes das Boas Praticas em Laboratérios Clinicos, as diretrizes de biosseguranca, e que pode influir em grau critico na qualidade
ou segurancga dos servigos prestados, na seguranga dos trabalhadores e na preservacao da salde publica e qualidade do meio ambiente

NECESSARIO — N

Considera-se item NECESSARIO aquele que atende as recomendacdes das Boas Praticas em Laboratérios Clinicos, as diretrizes de biosseguranca, e que pode influir em grau menos critico na
qualidade ou seguranca dos servicos prestados, na seguranca dos trabalhadores, na preservacdo da saude publica e qualidade do meio ambiente.O item necessario ndo cumprido na primeira
inspecgéo, serd automaticamente tratado como imprescindivel nas inspec¢des seguintes.

RECOMENDAVEL - R

Considera-se item RECOMENDAVEL aquele que atende as recomendacdes das Boas Praticas em Laboratérios Clinicos, as diretrizes de biossegurancga, e que pode influir em grau n&o critico na
qualidade e seguranca dos servigos prestados, na seguranga dos trabalhadores, na preservacdo da saude publica e qualidade do meio ambiente. O item recomendéavel, ndo cumprido na primeira
inspecédo serd automaticamente tratado como necessario nas inspec¢des seguintes. Nunca sera tratado porém, como item imprescindivel

INFORMATIVO — INF

Considera-se item INFORMATIVO aquele que apresenta uma informacéo descritiva que nédo afeta a qualidade e seguranga do servigo prestado, da seguranca dos trabalhadores, na preservacdo da

salde publica e qualidade do meio ambiente.Podera ser respondido como SIM ou NAO, ou sob a forma de conceito.
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Data da inspecgéo:

Equipe:

| - DA ORGANIZACAO - DADOS CADASTRAIS

1.1-ldentificacdo do Estabelecimento:

Nome Fantasia:

Razéo social:

() matriz () posto de coleta N°postos:
Cadastro CNES n°:

Enderecgo:

Municipio: CEP:

Telefone: () Fax: email:

Horério de funcionamento: : h as : h

Coleta domiciliar : () sim ( ) nao

\Veiculo préprio: ( )sim () nao

1.2-Licenca de Funcionamento (Alvara Sanitario)

NO : Ano: validade:

1.3-Natureza da organizagéo

() Publica () Federal ( ) Estadual ( ) Municipal
( ) Privada () Institucional ( ) Autbnoma
() De ensino/pesquisa ( ) universitaria ( ) Outra:

IOBS: posto de coleta de unidade publica - vinculo definido pelo gestor

Il - RECURSOS HUMANOS

Representante legal: N° Conselho de classe:
2.1-Recursos Humanos SIM NAO NA QUALIF
2.2-N° Total de funcionéarios:
2.3-Existe Profissional de nivel superior legalmente habilitado durante todo horario de funcionamento?
N
2.4-Registros de capacitacdo e habilitacao:
Dos profissionais N
Do pessoal técnico de nivel médio
Do pessoal de coleta:
2.5-Registros de treinamento e educagédo permanente: R
2.6-Registros de vacinacéo (Hepatite B,tétano,difteria) N
2.7-PCMSO , exames admissionais, periédicos N
Il - CONDICOES ORGANIZACIONAIS
3.1.1-Organograma: R
3.1.2.-Manual da Qualidade: R
3.1.3-Procedimentos Operacionais(solicitar relacéo): N
3.1.4-Possui sistema informatizado para cadastro/emissdo de laudos que garanta a rastreabilidade por paciente, data, exames realizados e resultados? INF
3.1.5-E realizada copia de seguranca periddica para armazenamento dos dados por 5 anos? INF
3.1.6-Possui outro sistema para cadastro/arquivo de resultados dos pacientes atendidos (informar) INF
3.1.7-Permite a rastreabilidade ? N
3.1.8-Cadastro de fornecedores (equipamentos, material médico-hospitalar, kits e outros insumos) R
3.1.9-Relacdo de exames realizados no préprio estabelecimento INF
3.2-Terceirizacdo(solicitar relac&o):
Cadastro e Contrato com laboratérios de apoio N
Possui Alvara Sanitario?
Certificado de participacdo em ensaio de proficiéncia do laboratério de apoio |
Relacdo de exames terceirizados : INF
Arquivo dos laudos de exames terceirizados por 5 anos N
3.2.1-Outros servigos terceirizados (especificar):
Existem contratos N
Manutencéo de ar condicionado
Manutencédo de equipamentos,
Limpeza,
Transporte inclusive de amostras biolégicas, analises fisico-quimicas, bacteriolégicas de agua,
Empresas de calibragéo,
Desinsetizacao/desratizacao
Manutencgédo preventiva/corretiva
Coleta de Residuos (RSS)
3.3-N° de exames realizados/més: INF
3.4-N° de coletas/dia: INF
3.5-Existem formulérios disponiveis e/ou registros ou cépia de notificacdo a Vigilancia Epidemioldgica das Doencas de Notificagdo Compulséria N
3.6-INFRA-ESTRUTURA E SANEAMENTO:
3.6.1-Edificacdo - RDC n° 50/02:

Construcgdo especifica INF
Construcéo adaptada INF
Projeto aprovado pela Visa INF

3.6.2-Area fisica:
3.6.2.1-Possui acessos independentes |
3.6.2.2- Possui areas definidas e separadas para:
Espera, recepgéo e coleta c/ acesso facilitado |
O local encontra-se em boas condi¢des de limpeza e higienizagcdo? |
3.6.2.3-Sanitarios para o publico, ambos os sexos (um adaptado para PPD ) |
3.6.2.4-Sala/Box de coleta para material biolégico provido de maca ou cadeira reclinavel, bancada e pia para as méos providos de papel toalha, |
Sabonete liquido, lixeira c/ tampa acionada por pedal e saco de lixo
3.6.2.6-As areas estdo bem dimensionadas para a demanda ? N
3.6.2.7- Area de classificacéo, triagem e distribuicdo das amostras R
O local encontra-se em boas condi¢des de limpeza e higienizagcdo? N
A(s) bancada(s) da triagem permite(m) organizar, identificar, e preparar as amostras de forma a evitar trocas, contaminagdo e garantir a |
rastreabilidade ?
3.6.2.8- Laboratérios separados, dotados de lavatério para as méos e bancadas suficientes |
3.6.2.9- Existe sala especifica para Microbiologia(microorganismo de risco)? INF
3.6.2.10-Existe cabine de seguranca biolégica nos casos de formacédo de aerosséis ( BK...)? |
3.6.3-Elementos de apoio:

Area para registros de pacientes digitacéo e conferéncia de resultados |
Area para documentacéo e arquivo N

Salas administrativas |
Copa p/ funcionérios INF

Vestiario e sanitéarios para funcionarios N
Deposito material de limpeza ¢/ tanque |
Deposito externo para lixo biolégico segundo RDC 306/05 |
Existe CME simplificada? N
3.6.4-Climatizacao - Portaria n° 3523/98:
Ar condicionado central INF
Ar condicionado de parede INF
Ar condicionado tipo Split INF
Manutencéo e limpeza periddica N
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() prépria () terceirizada INF

Qual periodicidade?

Existe sistema de exaustdo? N
3.6.5--Extintores de facil acesso e validos |
3.6.6-Sinalizacédo interna: N

Areas/setores_identificados INF
Areas restritas (microbiologia, limpeza, INF
esterilizacdo, urina e parasitologia,coleta)
3.6.7-Abastecimento, controle e qualidade da agua
Rede Publica INF
Poco artesiano INF
Reservatério com protecéo e c/ registro de limpeza periédica? N
3.6.7.1- Especificar o processo de purificacdo da agua INF
Deionizacao
Destilagao INF
Osmose Reversa INF
3.6.7.2-Realiza testes que atendam a legislacao vigente R
Condutividade
Resistividade R
Silicatos R
Qual a periodicidade INF
Possui Registros (laudos)
3.6.7.3- Armazena agua purificada? INF
Qual a periodicidade?
3.6.8 - Residuos soélidos (RDC n° 306/04)
PGRSS |
Coleta seletiva para RSS |
Empresa responsavel pela coleta |
Destino (informar): INF
Segregacao, acondicionamento e tratamento prévio de residuos por setor esta de acordo c/ a classificagdo da RDC 306/04 |
3.6.9 - Registro controle de pragas e vetores
Empresa terceirizada com Alvara atualizado N
Produtos registrados no MS |
Periodicidade INF
Certificado (laudo) N
IV - CONDICOES GERAIS
4.1-Equipamentos e instrumentos laboratoriais:
Equipamentos de acordo com complexidade de exames (anexar lista) INF
Instru¢des ou manuais dos equipamentos disponiveis (em portugués)? |
Existe programa de manutencgdo preventiva e corretiva? N
Ha registros ?
Existe programa e planilhas de calibracdo periédica para equipamentos e aparelhos volumétricos usados no processo analitico N
Registro de controle de temperatura/equipamento N
(geladeiras, freezer, estufas, banho-maria,etc)
Equipamentos regulares perante ANVISA/MS |
4.2-Materiais e Produtos para diagndéstico in vitro
Dentro do prazo de validade |
Armazenados em geladeira exclusiva para reagentes N
Meios de cultura da microbiologia preparados no local |
estéo identificados com n° de lote,data de preparo e validade
Produtos Registrados junto a ANVISA/MS conforme legislacdo especifica? |
Existem registros de compra, recepgao, N
Estocagem de materiais, reativos, kits, inicio de uso
para garantir a rastreabilidade ?
Rotulagem adequada para reagentes diluidos ou preparados N
Utiliza metodologia prépria ? Esta validada c/ registros ? INF
4.3-Biosseguranca / Seguranca
Instrugdes em caso de acidente estdo disponiveis e visiveis N
Instru¢des para manuseio e transporte seguro de amostras N
Possui PPRA disponivel, com indicagdo do nivel de R
biosseguranca por area
Estéo disponiveis Lava-olhos em casos de risco? R
Existem pipetadores automaticos INF
Tomadas elétricas com indicagdo de voltagem, fio terra, em ndmero suficiente para equipamentos e outros instrumentos elétricos, em altura R
condizente com o0 uso
Os funcionarios usam efetivamente EP| adequado para as atividades (luvas, 6culos, protetor facial, mascaras, sapato fechado e vestimenta que |
proteja as pernas)
Existem registro de treinamento dos funcionarios para riscos e importancia do uso de EPIs e EPCs? |
4.4-Limpeza, Desinfecgdo e Descontaminagédo
Procedimentos escritos de limpeza, desinfeccao e N
esterilizacdo de artigos e superficies, equipamentos
Identificagdo visual do processo de autoclavagéo através I
de fitas termo sensiveis conforme PGRSS(se necessario)
Saneantes regulares junto a ANVISA e de acordo com as especificacdes do produto e finalidade de uso no laboratério |
Os procedimentos de lavagem da vidraria utilizada para N
as andlises/ coleta estdo adequados a garantir a eliminagéo de residuos ? Enxagie realizado com agua reagente ?
4.5-Transporte de Material Biol6gico
Possui veiculo automotor para transporte ? INF
Utiliza outro veiculo ? (informar tipo de veiculo e/ou meio de transporte)
Sédo utilizadas caixas térmicas identificadas com o nome do laboratério/posto de coleta, com simbolo de material biolégico, rigidas, resistentes, I
lavaveis e que permitem a fixagdo interna vertical das amostras para o transporte
Existem critérios definidos e escritos para acondicionamento do material; nas caixas térmicas ? N
A temperatura de transporte € monitorada da origem até o N
recebimento / Ha registros ?
Os veiculos possuem condi¢des de fixagdo das caixas N
Térmicas para garantir a seguranga durante o transporte, bem como simbolo de Risco Bioldgico na parte externa do veiculo?
O laboratério realiza importagao/exportacao de espécimes biol6gicos e/ou reativos/kits em observancia a legislagéo sanitaria vigente ( RDC/ANVISA INF
n°1/02 e Port. MS n° 1985/01) para 0s mesmos
IV - PROCESSOS OPERACIONAIS
5.1-Fase Pré-Analitica
5.1.1- S&o fornecidas orientacdes escritas e/ou verbais aos pacientes quanto ao preparo e coleta do material biolégico N
5.1.2-Existem critérios e procedimentos escritos para rejeicéo e aceitacdo de amostras N
5.1.3-0O laboratério/posto de coleta identifica o paciente através de documento e procede o cadastro de acordo com o item 6.1.4 da RDC 302 N
5.1.4-E fornecido comprovante de atendimento com nome do paciente, data, nimero de registro, exames coletados e data de entrega dos laudos |




16 DIARIO OFICIAL Porto Alegre, sexta-feira, 19 de junho de 2009

5.1.5-As amostras séo identificadas no recebimento e na coleta de modo a garantir sua rastreabilidade, inclusive do funcionario responséavel

Manutencao de equipamentos,
Limpeza,
Transporte de amostras biologicas

5.1.6-Existem registros e procedimentos escritos que orientem o recebimento, coleta e identifica¢cdo das amostras? N
5.1.7-H& procedimentos escritos para a conservacdo/armazenamento interno de amostras coletadas até a realizagdo do processo analitico e que N
garantam a estabilidade das amostras
5.1.8- Realiza coleta domiciliar ou em empresas / Ha procedimentos escritos INF
5.1.9-Os materiais utilizados para coleta séo adequados, com registro no MS e armazenados corretamente nas unidades de coleta ? |
5.1.10-S&o utilizados materiais esterilizados pelo préprio laboratério ? (informar o tipo de material) tem procedimento validado ? INF
5.2- Fase Analitica
5.2.1- Possui instrugdes e/ou procedimentos atualizados e disponiveis para todos os processos analiticos executados? Quais referéncias sdo utilizadas ? N
5.2.2- H& procedimentos que definem liberacdo de exames de urgéncia, fluxo de comunicacdo com o médico, valores criticos, de risco ou de alerta que N
requeiram imediata deciséo
5.2.3- A detecgéo de anticorpos Anti-HIV segue o recomendado na RDC 302/05 e esté de acordo com a legislacéo vigente (Port. 59/03) N
5.2.4-H4 procedimento escrito que especifica o tempo de reteng@o das amostras criticas, normais, laminas fixadas/coradas e outros materiais biolégicos N
antes de seu descarte
5.2.5-Nos laboratérios, as bancadas para realizagdo dos exames sdo especificas e permitem manuseio seguro dos materiais e insumos necessarios g R
realizacdo dos testes de forma a evitar acidentes, contaminacdo cruzada, troca de material ou amostra, com espaco suficiente (60 cm) entre 0s
lequipamentos
5.2.6-Testes Laboratoriais Remotos e testes rapidos
5.2.6.1- Realiza Testes Laboratoriais Remotos (TLR) e/ou testes rapidos dentro da instituicdo INF
A relacdo esté disponivel?
5.2.6.2- Realiza Testes Laboratoriais Remotos (TLR) ou testes rapidos em outro local (informar onde e gquais) INF
5.2.6.3-Nos locais em que séo realizados testes rapidos ou LTR existem procedimentos para registro e liberacéo de resultados provisérios ,para resultados N
potencialmente criticos e para sistematica de revisdo destes resultados
5.2.6.4- Os laudos emitidos de TLR e testes rapidos especificam as suas limitacdes diagndsticas e possuem no minimo as especifica¢ées do item 6.3.3 da |
RDC 302/05
5.2.6.5-Existe registro de educagdo permanente para os usuérios dos equipamentos de TLR? R
5.3-Fase Pés-Analitica
5.3.1-Laudos
Os laudos emitidos atendem os requisitos 6.3.1 a 6.3.8.1 da RDC 302/05 / verificar laudo emitido ou no sistema |
E possivel rastrear todo o processo de produgéio a partir da amostra ou do laudo e vice-versa ? INF
5.3.2-Registros
Os registros criticos sdo recuperaveis e estdo disponiveis para garantir a sua rastreabilidade |
As alteracg6es feitas em registros contém data, assinatura do responsavel autorizado pela alteracéo e com preservacédo do dado original e sem rasura N
O laudo de diagnéstico de anticorpos Anti-HIV segue o recomendado na RDC 302/05 e esta de acordo com a legislagéo vigente (Port. 59/03) |
| - GARANTIA DA QUALIDADE
6.1- O laboratério assegura qualidade de seus servicos através de um controle interno de qualidade e |
tem participagéo efetiva em controle externo através de ensaio de proficiéncia para todos os analitos que realiza
6.1.1-Controle Interno de Qualidade (CIQ)
6.1.1.1-Ha procedimento escrito para um Programa de Controle Interno de Qualidade, discriminando a lista de analitos, forma e freqtiéncia de utilizacao, N
limites e critérios de aceitabilidade dos resultados (1 ou 2 DP), avaliacéo e registro dos controles
6.1.1.2-Existem monitoramento do processo analitico pela analise das amostras-controles com registros dos resultados obtidos e andlises dos dados N
6.1.1.3-Ha definicéo dos critérios de aceitacédo dos resultados por tipo de analito e de acordo com a metodologia utilizada? N
6.1.1.4-Existem registros de liberacéo ou rejeicéo das andlises apos avaliagéo dos resultados das amostras-controle N
6.1.1.5-As amostras-controle utilizadas no CIQ sdo comerciais e estdo registradas na ANVISA/MS de acordo com a legislacéo vigente N
6.1.1.6-Existem registros de agdes corretivas adotadas decorrentes de rejeicdo dos resultados das amostras-controle N
6.1.2-Controle Externo de Qualidade (CEQ)
6.1.2.1- O laboratério participa de ensaio de proficiéncia, de forma individual para cada unidade do laboratério e laboratérios satélites. |
6.1.2.2-O contrato com o provedor de ensaio esta disponivel e especifica os analitos a serem avaliados |
6.1.2.3-As avaliacOes recebidas do provedor de ensaio estdo arquivadas de forma acessivel, com registro das acdes corretivas implementadas em N
decorréncia de resultados insatisfatérios ou nos quais a proficiéncia néo foi obtida
6.1.2.4-Participa dos ensaios de proficiéncia para todos os exames realizados em sua rotina N
ROTEIRO DE INSPEGCAO-POSTO DE COLETA
Data da inspecé&o:
Equipe:
| - DA ORGANIZACAO - DADOS CADASTRAIS
1.1-ldentificagdo do Estabelecimento:
Nome Fantasia:
Raz&o social:
( ) matriz ( ) posto de coleta N°postos:
Cadastro CNES n°:
Endereco:
Municipio: CEP:
Telefone: () Fax: email:
Horario de funcionamento: : h as : h
Coleta domiciliar: () sim ( ) ndo
eiculo préprio: ( )sim ( ) néo
1.2-Licenga de Funcionamento (Alvara Sanitario)
N° : Ano: validade:
1.3-Natureza da organizacao
() Pudblica () Federal ( ) Estadual ( ) Municipal
() Privada () Institucional ( ) Autbnoma
() De ensino/pesquisa ( ) universitaria ( ) Outra:
IOBS: posto de coleta de unidade publica - vinculo definido pelo gestor
Il - RECURSOS HUMANOS
Representante legal: N° Conselho de classe:
2.1-Recursos Humanos SIM NAO NA QUALIF
2.1.1-Registros de treinamento e educacéo permanente: R
2.1.2-Registros de vacinacéo (Hepatite B,tétano,difteria) N
2.1.3-PCMSCO , exames admissionais, periédicos N
Il - CONDICOES ORGANIZACIONAIS
3.1.1-Organograma: R
3.1.2-Procedimentos Operacionais(solicitar relacéo): N
3.1.3-Possui sistema informatizado para cadastro/emisséo de laudos que garanta a rastreabilidade por paciente, data, exames realizados e resultados? INF
3.1.4-Permite a rastreabilidade ? N
3.1.5-Relacé@o de exames realizados no proprio estabelecimento INF
3.2-Terceirizagdo(solicitar relagéo):
3.2.1-Existem contratos
Manutencéo de ar condicionado N
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Desinsetizacdo/desratizacdo

3.3-N° de coletas/dia:

INF

3.4-infra-estrutura e saneamento:

3.4.1-Area fisica:

3.4.1.1-Possui acessos independentes

3.4.1.2- Possui areas definidas e separadas para:

Espera, recepcéo e coleta c/ acesso facilitado

O local encontra-se em boas condicdes de limpeza e higieniza¢éo?

3.4.1.3-Sanitéarios para o publico, ambos os sexos ) um adaptado para PPD )

3.4.1.4-Sala/Box de coleta para material biolégico provido
de maca ou cadeira reclinavel, bancada e pia

—|==z

3.4.1.5- Lavatorio para as maos providos de papel toalha,
Sabonete liquido, lixeira ¢/ tampa acionada por pedal
e saco de lixo

3.4.1.6As areas estdo bem dimensionadas para a demanda ?

3.4.1.7- Area de classificacdo, triagem e distribuicdo das amostras

O local encontra-se em boas condi¢des de limpeza e Higienizagao?

IA(s) bancada(s) da triagem permite(m) organizar, identificar, e preparar as amostras de forma a evitar trocas, contaminagdo e garantir a rastreabilidade
?

- 232

3.5 elementos de apoio:

Area para digitacéo e conferéncia de resultados

Area para documentacao e arquivo

Area administrativa

Copa p/ funcionarios

\Vestiario e sanitarios para funcionarios

Depdsito material de limpeza c/ tanque

3.6 climatizacéo - portaria n°® 3523/98:

Ar condicionado central

Ar condicionado de parede

Ar condicionado tipo Split

Manutencéo e limpeza periodica

() propria () terceirizada
Qual periodicidade?

3.7 extintores de facil acesso e validos

3.8 sinalizacéo interna:

Areas/setores identificados

3.9 Residuos sélidos (RDC n° 306/04)

PGRSS

Coleta seletiva para RSS

Empresa responsavel pela coleta

Destino (informar):

Segregacéo, acondicionamento e tratamento prévio de residuos por setor esta de acordo ¢/ a classificacdo da RDC 306/04

3.10 - Registro controle de pragas e vetores

Empresa terceirizada com Alvara atualizado

Produtos registrados no MS

Periodicidade

Certificado (laudo)

IV - CONDICOES GERAIS

4.1-Biosseguranca / Seguranca

Instrucdes em caso de acidente estdo disponiveis e visiveis

Instrucdes para manuseio e transporte seguro de amostras

Tomadas elétricas com indicacdo de voltagem, fio terra, em numero suficiente para equipamentos e outros instrumentos elétricos, em altura
condizente com 0 uso

nzZzz

Os funcionarios usam efetivamente EPI adequado para as atividades (luvas, 6culos, protetor facial, mascaras, sapato fechado e vestimenta que
proteja as pernas)

Existem registro de treinamento dos funcionarios para riscos e importancia do uso de EPIs e EPCs?

4.2- Limpeza, Desinfecgéo e Esterilizagao

Saneantes regulares jun to a ANVISA e de acordo com
as especificacdes do produto e finalidade de uso no laboratério

4.3-Transporte de Material Bioldgico

Possui veiculo automotor para transporte ?
Utiliza outro veiculo ? (informar tipo de veiculo e/ou meio de transporte)

INF

Sao utilizadas caixas térmicas identificadas com o nome do laboratério/posto de coleta, com simbolo de material bioldgico, rigidas, resistentes,
lavaveis e que permitem a fixac&o interna vertical das amostras para o transporte

Existem critérios definidos e escritos para acondicionamento do material; nas caixas térmicas ?

A temperatura de transporte € monitorada da origem até o
recebimento / Ha registros ?

Os veiculos possuem condigdes de fixagdo das caixas
Térmicas para garantir a seguranca durante o transporte, bem como simbolo de Risco Bioldgico na parte externa do veiculo?

V - PROCESSOS OPERACIONAIS

5.1-Fase Pré-Analitica

5.1.1- Sao fornecidas orientacdes escritas e/ou verbais aos pacientes guanto ao preparo e coleta do material biolégico

5.1.2-Existem critérios e procedimentos escritos para rejeicdo e aceitagdo de amostras

5.1.3-0O laboratério/posto de coleta identifica 0 paciente através de documento e procede o cadastro de acordo com o item 6.1.4 da RDC 302

5.1.4-E fornecido comprovante de atendimento com nome do paciente, data, nimero de registro, exames coletados e data de entrega dos laudos

5.1.5-As amostras sdo identificadas no recebimento e na coleta de modo a garantir sua rastreabilidade, inclusive do funcionério responsavel

—-—|Z21Z2|Z2

5.1.6-Existem registros e procedimentos escritos que orientem o recebimento, coleta e identificagdo das amostras?

5.1.7-Ha procedimentos escritos para a conservagédo/armazenamento interno de amostras coletadas até a realiza¢édo do processo analitico e que garantam
a estabilidade das amostras

zZ 2z

1.8- Realiza coleta domiciliar ou em empresas / Ha procedimentos escritos

INF

1.9-Os materiais utilizados para coleta sdo adequados, com registro no MS e armazenados corretamente nas unidades de coleta ?

/

ANUNCIO
INSTITUCIONAL




