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Resolucao SESA n° 442 DE 19/09/2012

Norma Estadual - Parana - Publicado no DOE em 02 out 2012

Disp&e sobre os requisitos de boas praticas para instalagdo e funcionamento de servigos de atencao odontolégica em Unidades Moveis
no Estado do Parana.

O Secretario de Estado da Saude, no uso de suas atribuicdes, conferidas pelo artigo 45, inciso XIV, da Lei Estadual n°® 8.485/1987, de 03
de junho de 1987 e,

- considerando as disposi¢des constitucionais e da Lei Federal n® 8.080 de 19 de setembro de 1990, que tratam das condicbes para a

promocao, protecao e recuperagao da saude, como direito fundamental do ser humano;

- considerando que a Lei Federal n°® 8.078 de 11 de setembro de 1990, estabelece que um dos direitos basicos do consumidor € a

protecao da vida, salde e seguranca contra os riscos provocados por praticas no fornecimento de produtos e servicos;

- considerando o Decreto n° 77.052 de 19 de janeiro de 1976, que pelo artigo 2°, inciso |V, estabelece que os érgaos estaduais de saude
devam observar a adocao, pela instituicdo prestadora de servico de saude, de meios de protecao capazes de evitar efeitos nocivos a
saude dos agentes, clientes, pacientes e circunstantes;

- considerando a vulnerabilidade do individuo ou da coletividade de pessoas, ainda que indeterminaveis, em suas relagdes com os
agentes da prestagdo de servigos de saude;

- considerando a necessidade da observagao de cuidados que diminuam o risco a que os pacientes possam estar expostos nos
estabelecimentos de assisténcia odontologica;

- considerando a Lei Estadual n® 13.331 de 23 de novembro de 2001, regulamentada pelo Decreto n°® 5.711 de 05 de maio de 2002, que

determina estabelecer normas suplementares sobre promocao, protecao e recuperagao da saude individual e coletiva, desde que
observadas as normas gerais de competéncia da Unido, bem como regular a instalacdo de estabelecimentos prestadores de servigo de
saude por meio e regulamentacao em norma técnica de estabelecimentos de assisténcia a saude;

- considerando o Programa Territorios da Cidadania, instituido pelo Decreto Presidencial de 25 de fevereiro de 2008, que visa ao
desenvolvimento econémico e universaliza os programas basicos de cidadania, integrando politicas publicas para reduzir as
desigualdades sociais;

- considerando a Portaria GM/MS n° 2.371 de 7 de outubro de 2009, que institui, no ambito da Politica Nacional de Atencao Basica, o
Componente Mével da Atencao a Saude Bucal - Unidade Odontolégica Mével - UOM,;

- considerando a Portaria GM/MS n° 399 de 22 de fevereiro de 2006, que aprova e divulga as diretrizes do Pacto pela Saude 2006 -
Consolidagdo do SUS - com seus trés componentes, quais sejam: Pactos pela Vida, em Defesa do SUS e de Gestao, que reforca a
regionalizacdo, a territorializagdo da saude como base para organizagdo dos sistemas;

- considerando a Portaria GM/MS n° 3.252 de 22 de dezembro de 2009, que aprova as diretrizes para execugao e financiamento das
acoes de Vigilancia em Saude pela Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios e da outras providéncias;
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- considerando a Portaria n® 453 de 1° de junho de 1998, que aprova o Regulamento Técnico que estabelece as diretrizes basicas de
protecdo radiolégica em radiodiagndstico médico e odontolégico, do Ministério da Saude;

- considerando a Resolucao - RDC n° 63, de 25 de novembro de 2011/ANVISA, que dispde sobre os Requisitos de Boas Praticas de
Funcionamento para os Servigos de Saude;

- considerando a Resolucao - RDC n® 06, de 30 de janeiro de 2012, que dispde sobre as Boas Praticas de Funcionamento para as
Unidades de Processamento de Roupas de Servicos;

- considerando a Norma Regulamentadora - NR 32 do Ministério do Trabalho, contida na Portaria n® 3.214/1978 que estabelece as
diretrizes basicas para a implementacao de medidas de protecdo a seguranca e a saude dos trabalhadores dos servicos de saude, bem
como daqueles que exercem atividades de promocao e assisténcia a saude em geral;

- considerando a necessidade de expandir a cobertura de aten¢do a saude bucal a populacdo paranaense, ampliando o acesso e a
abrangéncia dos servigos;

- considerando que os servicos de aten¢do odontoldgica sdo de relevancia publica estando sujeita a regulamentacao, fiscalizacédo e
controle pelo Poder Publico;

- considerando que o Estado do Parana possui dever constitucional de proteger a saude de seus cidadaos;

- considerando que a Politica Estadual de Saude Bucal prevé que na Atencao Basica os procedimentos relacionados a saude bucal
tenham como foco a Promoc¢éo da Saude e o Controle das Doencas Bucais, cabendo aos Centros de Especialidades Odontoldgicas o
atendimento de média e alta complexidade;

- considerando que o Sistema Unico de Saude consagrado constitucionalmente, atribui competéncia legal para que o Estado do Parana
execute agoes de Vigilancia Sanitaria e Controle e Avaliacdo, quando tais atos forem necessarios para manutencao da qualidade dos
servicos de saude prestados,

Resolve:

Art. 1°. Aprovar o regulamento técnico que estabelece os requisitos de boas praticas para instalacdo e funcionamento de servicos de
atencao odontoldgica/sadde bucal em Unidades Moveis no Estado do Parana, nos termos desta Resolucéao.

Art. 2°. Para efeito desta Resolucao considera-se Unidade Odontolégica Movel - UOM a unidade mével devidamente adaptada e
equipada para o desenvolvimento de a¢des de atencao odontoldgica.

Paragrafo unico. A UOM deve ter como prioridade o desenvolvimento de a¢des basicas de saude bucal, com énfase na promocgao da
saude e controle de doengas bucais, junto as comunidades isoladas, com dificuldade de acesso a sede do municipio.

Art. 3°. A UOM deve dispor de produtos de saude condizentes com o nimero de pacientes atendidos, o tipo de procedimento realizado
e o processo de esterilizacdo adotado.
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Art. 4°. A Licenga Sanitaria da UOM sera fornecida pela Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

Paragrafo Unico. A Licenga Sanitaria para a UOM sera emitida pelo municipio onde a mesma prestara seus servicos, independente da
origem da placa do veiculo.

Art. 5°. O Roteiro de Inspecao de Unidade Odontologica Mével utilizado para inspecao sanitaria e consequente emissao de Licenga
Sanitaria para o funcionamento da UOM, estdo relacionados no Anexo Il e lll, parte integrante desta Resolucao.

Art. 6°. A UOM devera fornecer a Vigilancia Sanitaria, cronograma dos locais onde serdo prestados os atendimentos, bem como, ter
autorizacao preévia da vigilancia sanitaria local que fara reinspe¢do da mesma.

Art. 7°. A estrutura fisica da UOM deve seguir os critérios estabelecidos pela RDC ANVISA n° 50 de 21 de fevereiro de 2002, ou outra
que vier a substitui-la.

Art. 8°. O equipamento destinado a realizagdo de radiografias periapicais, deve ser projetado e utilizado observando-se os requisitos
estabelecidos nos capitulos 1, 2, 3 e 5 da Portaria n® 453 de 01 de junho de 1998, ou outra que venha a substitui-la, aplicaveis ao
radiodiagnostico odontolégico intraoral.

Art. 9°. A execucdo do presente instrumento sera de competéncia do Gestor do Sistema de Salde, por intermédio dos seus Orgaos
Estaduais e Municipais de Vigilancia Sanitaria.

Paragrafo Unico. E prerrogativa do municipio como gestor do uso do solo autorizar a instalacao e funcionamento de servicos de atencao
odontoldgica publico e privada em unidades méveis, no ambito de seu territério.

Art. 10°. O ndo cumprimento dos dispositivos deste instrumento implicara na aplicacdo das penalidades previstas na Lei Estadual n°

13.331 de 23 de novembro de 2001, regulamentada pelo Decreto n° 5711 de 05 de maio de 2002 e/ou legislagdo especifica estadual e

municipal que estabeleca os ritos do Processo Administrativo Sanitario.

Art. 11°. Esta Resolugdo entrara em vigor no prazo de 90 dias (noventa dias) a partir da data de sua publicacao.

Curitiba, 19 de setembro de 2012.

Rene José Moreira dos Santos

Secretario de Estado da Saude

ANEXO |

Anexo | da Resolucdo SESA n® 442/2012

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secao |
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Objetivo

Art. 1°. Esta resolugdo tem o objetivo de estabelecer os requisitos de boas praticas para a instalagdo e o funcionamento de servigos de
atencdo odontoldgica/saude bucal em Unidades Moveis no Estado do Parand, visando a seguranca do paciente e dos profissionais
envolvidos.

Secao Il

Abrangéncia

Art. 2°. Esta Resolucao se aplica a todas as unidades odontoldgicas méveis do estado, sejam elas publicas, privadas, filantrdpicas.

Secao lll

Definigoes

Art. 3°. Para efeito deste Regulamento Técnico sdo adotadas as seguintes defini¢des:

| - barreira técnica: conjunto de medidas comportamentais dos profissionais de salude visando a prevencao de contaminagao cruzada
entre o ambiente sujo e o ambiente limpo, na auséncia de barreiras fisicas;

Il - data limite de uso do produto esterilizado: prazo estabelecido em cada instituicao, baseado em um plano de avaliacao da
integridade das embalagens, fundamentado na resisténcia das embalagens, eventos relacionados ao seu manuseio (estocagem em
gavetas, empilhamento de pacotes, dobras das embalagens), condi¢des de umidade e temperatura, seguranca da selagem e
rotatividade do estoque armazenado;

Il - desinfecgdo: processo fisico ou quimico que elimina a maioria dos microrganismos patogénicos de objetos inanimados e superficies;

IV - detergentes: produto destinado a limpeza de superficies e tecidos por meio da diminuicao da tensao superficial, composto por
grupo de substancias sintéticas, organicas, liquidas ou pos-sollUveis em agua que contém agentes umectantes e emulsificantes que
suspendem a sujidade e evitam a formagao de compostos insolUveis ou espuma no instrumento ou na superficie;

V - detergente enzimatico: produto cuja formulagdo contém como substancias ativas, além de um tensoativo, pelo menos uma enzima
hidrolitica da subclasse EC3.4 (proteolitica), podendo ser acrescida de outras enzimas das subclasses EC 3.1, EC 3.2 (lipolitica e glicolitica)
em sua composicao e tem como finalidade remover a sujidade e evitar a formagao de compostos insoluveis na superficie dos produtos
médicos;

VI - embalagem para esterilizagdo de produtos para saude: involucro que permite a entrada e saida do ar e do agente esterilizante e
impede a entrada de microrganismos;

VII - esterilizacao: é o processo que utiliza agentes fisicos ou fisicos-quimicos para destruir todas as formas de vida microbiana e aplica-
se especificamente a objetos inanimados;
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VIII - limpeza: remogao de sujidades organicas e inorganicas, reducdo da carga microbiana presente nos produtos para saude, utilizando
agua, detergentes, produtos e acessoérios de limpeza, por meio de acdo mecanica (manual ou automatizada), de forma a tornar o
produto seguro para manuseio e preparado para desinfeccao ou esterilizacao;

IX - licenga sanitaria/alvara sanitario: documento emitido pelo 6rgao sanitario competente dos Estados, Distrito Federal ou dos
Municipios, atualizado, contendo permissao para o funcionamento dos estabelecimentos que exercam atividades sob regime de
vigilancia sanitaria;

X - NR é a abreviatura de Norma Regulamentadora, nomenclatura utilizada pela Portaria n® 3.214/1978, emitida pelo Ministério do
Trabalho, para regulamentar a Lei n°® 6.514 de 22 de dezembro de 1977;

Xl - PPRA: Programa de Prevencao dos Riscos Ambientais (NR-9), que estabelece uma metodologia de acdo que garanta a preservacao
da saude e integridade dos trabalhadores, frente aos riscos dos ambientes de trabalho;

Xll - PCMSO: Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional (NR-7), que estabelece uma metodologia com o objetivo de
promogcao e preservagao da saude do conjunto dos seus trabalhadores com base nos riscos a saude dos trabalhadores, especialmente
os identificados nas avaliacdes previstas nas demais NR;

XllI - Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS): documento que aponta e descrevem as ac¢des relativas ao
manejo dos residuos sélidos, observadas suas caracteristicas e riscos, no ambito dos estabelecimentos de salide, contemplando os
aspectos referentes a geragao, segregacao, acondicionamento, coleta, armazenamento, transporte, tratamento e disposicao final, bem
como as agoes de protecao a saude publica e ao meio ambiente;

XIV - pré-limpeza: remocao da sujidade visivel presente nos produtos para saude utilizando no minimo agua e agdo mecanica;

XV - procedimento operacional padrdao (POP): descricdo por escrito, pormenorizada de técnicas e operacdes a serem utilizadas nas
atividades abrangidas visando proteger, garantir a preservacao da qualidade dos produtos, a uniformidade dos servigos e a seguranca
dos profissionais;

XVI - processamento de produto para saude: conjunto de acOes relacionadas a pré-limpeza, recepcao, limpeza, secagem, avaliacao da
funcionalidade, preparo, desinfeccao ou esterilizagdo, armazenamento e distribuicao;

XVII - prontuéario do paciente: documento Unico, constituido de um conjunto de informacdes, sinais e imagens registrados, gerados a
partir de fatos, acontecimentos e situacdes sobre a salde do paciente e a assisténcia a ele prestada, de carater legal, sigiloso e cientifico,
que possibilita a comunicacdo entre membros da equipe multiprofissional e a continuidade da assisténcia prestada ao individuo;

XVIII - produto para saude: € aquele destinado a prevencao, diagndstico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncepgao e que nao utilize
meio farmacologico, imunoldgico ou metabodlico para realizar sua principal funcao em seres humanos, podendo, entretanto ser
auxiliado em suas fungdes por tais meios;

XIX - produto médico: produto para a saude, tal como equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicacao médica,
odontolodgica ou laboratorial, destinado a prevengao, diagnostico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncepc¢ao e que nao utiliza meio
farmacoldgico, imunologico ou metabdlico para realizar sua principal fungdo em seres humanos, podendo, entretanto ser auxiliado em
suas funcdes por tais meios;
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XX - protecao radioldgica ou radioprotecdo: conjunto de medidas que objetiva proteger o homem, seus descendentes e seu meio
ambiente contra possiveis efeitos indevidos causados pela radiagédo ionizante.

XXI - protocolo: documento especifico para cada atividade que descreve os procedimentos a serem realizados, respaldado em
evidéncias cientificas atuais, elaborado por profissionais da area de servicos de salude que servem para orientar fluxos, condutas e
procedimentos dos trabalhadores;

XXII - projeto basico de arquitetura - PBA é o projeto composto da representacao grafica mais relatorio técnico conforme exigéncias da
RDC n° 50 ou outra que vier a substitui-la.

XXIII - residuos de servicos de saude: sdo todos aqueles resultantes de atividades exercidas nos servicos de saude, publicos ou privados,
que por suas caracteristicas, necessitam de processos diferenciados em seu manejo, exigindo ou ndo tratamento prévio a sua disposi¢ao
final;

XXIV - responsavel técnico - RT: profissional de nivel superior legalmente habilitado, que assume perante a vigilancia sanitaria a
responsabilidade técnica pelo servico de saude, conforme legislagdo vigente;

XXV - riscos ambientais sdo os agentes fisicos, quimicos e bioldgicos existentes nos ambientes de trabalho que, em funcao de sua
natureza, concentracdo, intensidade e tempo de exposicao, sdo capazes de causar danos a saude dos trabalhadores;

XXVI - servigo de saude: estabelecimento de salude destinado a prestar assisténcia a populacao na prevencao de doencas, no
tratamento, recuperacao e na reabilitagdo de pacientes;

XXVII - umidade sede: local fixo que serve de referéncia técnica, administrativa e gerencial para a UOM,;

XVIII - unidade de apoio: local fixo, préximo a UOM, que serve de suporte quando este nao dispuser de instalagdes para processamento
de artigos, armazenamento de medicamentos, materiais, produtos para a saude, cosméticos e saneantes.

ANEXO Il

Anexo Il da Resolucdo SESA n° 442/2012

ROTEIRO DE INSPECAO UNIDADE ODONTOLOGICA MOVEL

1.0 IDENTIFICACAO DA EMPRESA
1.1 Razdo Social

1.2 Nome fantasia

1.3 CNPJ

1.4 Endereco

1.5 Cidade Estado

1.6 CEP e-mail
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1.7 Telefone Fax
1.8 N° Licenca Sanitaria Data de Expedicao
1.9 Data de Expedicdo Validade

1.10 CRO da empresa

2.0 EQUIPE DE ODONTOLOGIA / PROFISSIONAIS DE SAUDE

2.1 Proprietario/Responsavel Legal

2.2 CPF RG

2.3 Responsavel Técnico

24 CPF CRO

2.5 Endereco

2.6 Cidade Estado
2.7 CEP e-mail
2.8 Cirurgiao - Dentista

29 CPF RG CRO

2.10 Técnico de Saude Bucal/Auxiliar de Saude Bucal

2.11CPF RG CRO

3.0IDENTIFICACAO DO VEICULO
3.1Tipo de Veiculo Placa
3.2 Ano de Fabricacao N° do Chassi

3.3 Nome do Condutor

Resolugdo SESA n° 442 DE 19/09/2012

3.4CPF RG

3.5CNH Tipo de Habilitacao

3.6 Vinculo

3.7 Contratado Sim Nao TerceirizadoSim Nao

40 Do PRONTUARIO DO PACIENTE

4.1 Aresponsabilidade pelo registro em prontuario cabe aos profissionais de salde que prestam atendimento.
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Possui Prontuario do paciente.

Obs.: a guarda do prontuario € de responsabilidade do servico de saude, devendo obedecer as normas vigentes e
4.1.11assegurar confidencialidade e integridade;

mantém os prontuarios em local seguro, em boas condigdes de conservacao e organizacao, permitindo o seu acesso
sempre que necessario.

O prontuario contém registros relativos a identificacdo e a todos os procedimentos prestados ao paciente.

Obs.: Deve ser preenchido de forma legivel por todos os profissionais envolvidos diretamente na assisténcia ao

412 paciente, com aposicdo de assinatura e carimbo em caso de prontuario em meio fisico;

os dados que compdem o prontuario pertencem ao paciente e devem estar permanentemente disponiveis aos
Mesmos ou aos seus representantes permanentemente disponiveis aos mesmos ou aos seus representantes legais e
a autoridade sanitaria quando necessario.

5.0 DA SEGURANCAE SAUDE NO TRABALHO SIM NAO NA
5.1  Obrigatério a implementagdo do PPRA e do PCMSO a partir de um Unico empregado regidos pela CLT.
5.1.11Possui documento - base do PPRA (Programa de Prevencao de Riscos Ambientais) e o mesmo esta implementado.

Registro de dados, estruturado de forma a constituir um historico técnico e administrativo do desenvolvimento do
PPRA.

5.1.21

5.1.31Registro de dados esta disponivel aos trabalhadores a as autoridades competentes.
5.1.41Possui documento de Programa de Controle Médico de Saude ocupacional (PCMSQO) e o mesmo esta implementado.

O PCMSO se encontra no servico a disposicao das autoridades competentes.
5.1.51

Obs.: pode existir como arquivo informatizado.
5.1.61 Possui programa de vacinacao atualizado conforme programa nacional de vacinagao do MS.

£1.7) Possui protocolo de fluxo de atendimento e encaminhamento do trabalhador em caso de acidente por exposicdo a
" material bioldgico e perfurocortante.

5.2 Medidas de protecao

521 Possui protocolo das medidas de protecao individual (EPIs), coletiva (EPC) e higienizagao das maos disponivel aos
"~ funcionarios e as aplica.

Faz uso de EPI's sempre que houver exposicao a agentes fisicos, quimicos e bioldgicos.

29 Obs.: é proibido o uso de equipamentos de protecdo individual e vestimentas utilizadas nas atividades laborais fora
" do local de trabalho;

é proibido o uso de adornos, calcados abertos, consumo de alimentos e bebidas nos postos de trabalho.
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Possui comprovagao de capacitagdo anual com registro dos treinamentos realizados de todos os trabalhadores
envolvidos.

5231

Obs.: deverdo constar nos registros data da realizacao, programa, carga horaria, instrutor, nome e assinatura dos
participantes.

6. Da Infraestrutura

61 | Possui projeto basico de arquitetura - PBA aprovado pela vigilancia sanitaria (conforme RDC n° 50 ou outra que vier
a substitui-la).

62 | Dimensionamento esta de acordo com as atividades desenvolvidas e dos equipamentos utilizados, bem como
respeita as condi¢des ergondmicas do profissional.

6.3 | Os revestimentos de pisos, paredes e tetos sao resistentes, impermeaveis e lavaveis.
Possui iluminacao natural e artificial.

6.4 |
Obs.: luminarias devem estar em bom estado de conservacao e funcionamento.

6.5 | Possui ventilacao natural e artificial.

6.6 | Possui compressor e bomba a vacuo com isolamento acustico.

67 | Possui lavatorio para higienizacao das maos dos profissionais provida de sabonete liquido, papel-toalha, lixeira com
tampa de acionamento por pedal.
Possui pia para lavagem de artigos com bancada.

6.8 |
Obs.: caso haja uma Unica pia criar barreira técnica.

6.9 NA cobertura/toldo externo para protegao solar/intempéries se encontra em bom estado de conservacao e limpeza.
Tem acessibilidade para portadores de deficiéncia fisica conforme

6.101
NBR 9050.
Possui cadeiras de espera para usuarios.

6.11N

Obs.: as mesmas devem estar em bom estado de uso e conservacao.

6.12 N Possui mesa para rotinas administrativas e de identificacao de usuarios.

6.13N

7.0

7.1

7.2

7.3

74

Possui Programa de manutengao, operacao e controle (PMOC) do equipamento de ar condicionado, conforme
preconizado na Portaria GM 3.523/1998 ou outra que vier a substitui-la.

Dos Equipamentos
| Equipo odontolégico se encontra em perfeito estado de uso e limpeza.
| E realizada a esterilizacdo das turbinas(s) de alta rotacdo, micromotor, contra angulo e peca de mao.
| Seringa triplice (ar/agua) é desinfetada a cada paciente.

Compressor se encontra instalado de forma que a captacao do ar ambiente é limpo, frio e seco através de
tubulacao apropriada.

https://www.normasbrasil.com.br/norma/resolucao-442-2012-pr_246012.html

SIM NAO NA

SIM NAO NA

97



16/11/2022 16:34

7.5

7.6

7.7

7.8

79

7.9.1

7.9.2

793

794

7.9.5

7.9.6

79.7

7.9.8

799

7.9.10

7.9.11

7.9.12

7.9.13

7.9.14

7.9.15

7.9.16

Resolugdo SESA n° 442 DE 19/09/2012

Amalgamador se encontra longe de fonte de calor e colocado em bandeja plastica de abas altas (exceto quando
fizer uso de capsulas).

Equipamentos utilizados se encontram em boas condi¢des de funcionamento e limpeza.

Obs.: fotopolimerizador, aparelho de ultrassom, LED/LASER entre outros.
Realiza manutencdo preventiva e corretiva periddica seqguindo orientagdes do fabricante.

Mantém arquivadas as informagdes resultantes das intervengdes técnicas realizadas.

Obs.: as informacdes devem conter a data da intervencao; identificacdo do equipamento; descricao do servigo
realizado; técnico que executou o procedimento.

Equipamento de Radiodiagnoéstico Odontoldgico intra oral atende a Portaria n°® 453 de 01.06.1998 nos itens
descritos a seguir.

A filtragdo total permanente esta de acordo com os valores estabelecidos? (1,5 mm Al para tensdo d 70 kVp; 2,5
mm Al para tensao >70kVp).

O tamanho do campo na saida do localizador € d 6 cm? (entre 4 e 5 cm deve haver um sistema de alinhamento e
de posicionamento do filme).

O cabegote apresenta-se integro, sem rachaduras e sem vazamento de 6leo e permanece estavel na posicao
ajustada para o exame?

O localizador possui extremidade de saida aberta?

O comprimento do localizador satisfaz o requisito de distancia foco- pele? (minimo de 18 cm para tensao d 60 kV;
minimo de 20 cm para tensao entre 60 e 70 kV; 24 cm para tensao ! 70 kV).

Um sinal luminoso e sonoro é observado no painel de comando enquanto durar a exposicao?

A emissao do feixe sé ocorre com pressao continua no botao disparador?

A tensdo nominal minima do tubo de raios X é > -50 kVp?

O sistema de controle de duracao de exposicdo € eletronico e esta limitado a, no maximo, 5 segundos?

No tempo zero, quando pressionado o botao disparador, ndo ha emissao do feixe de radiacao?

O comprimento do cabo do botéo disparador é maior ou igual a 2 metros (quando ndo existir cabine ou biombo)?

Existem vestimentas plumbiferas para cada equipamento, que garantam a protecao do tronco dos pacientes,
incluindo tiredide e gbnadas, com pelo menos o equivalente a 0,25 mm de chumbo?

As Vestimentas de protecdo estao em bom estado de conservacao e higiene e acondicionadas em suporte
préprio?

O sistema de disparo com retardo esta desativado?
Possui projeto de radioprotecao aprovado pela Vigilancia Sanitaria.

O equipamento de raios X periapical possui manutencado corretiva e preventiva com periodicidade minima anual.

7.9.171 Possui relatério de levantamento radiométrico.

7.9.18 N Possui programa de garantia de qualidade.

8.0 Processamento de produtos para saude
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Realiza o processamento dos produtos para saude.
8.1R

Obs.: 0 processamento de produtos deve seguir um fluxo direcionado sempre da area suja para a area limpa.

O servico possui protocolo para processamento dos produtos para saude.

8] Obs.: esta aprovado e disponivel para consulta no local de trabalho;

contém os protocolos de limpeza, inspecao, preparo acondicionamento, desinfec¢do quimica, esterilizagdo e
armazenamento.

Terceiriza o processamento dos produtos para saude.

83R
Obs.: 0 processamento pode ser realizado por Unidade Basica de Saude, sendo imprescindivel que a mesma cumpra

todos os requisitos de boas praticas de processamento de produtos para a saude, previstos neste regulamento nos
itens 9.0, 10.0, 11.0, 12.0, 13.0 e 14.0.

Empresa processadora esta regularizada junto aos érgaos sanitarios.
841
Obs.: Licenca sanitaria atualizada e deve possuir ramo de atividade.

A UOM possui instrumento contratual especifico, com vigéncia atualizada com a empresa terceirizada de
processamento dos produtos para saude.

851

Obs.: o servigo de saude é corresponsavel pela seguranga do processamento dos produtos para saude, realizado por
empresa processadora por ele contratada.

8.6

Os produtos para saude antes de serem encaminhados a empresa processadora sofrem a pré-limpeza na UOM.

9.0 Do processo de limpeza dos produtos para saude SIM NAO NA
9.1 10s artigos sdao umectados imediatamente apos o uso.

9.9 Faz uso de detergente enzimatico seguindo as orientacdes do fabricante quanto a concentragado, temperatura da
"~ agua para diluicdo e tempo de exposicdo.

9.3 IRealiza a limpeza manual com acessérios nao abrasivos e que nao liberem particulas.

9.4 |Realiza a pré-limpeza antes da limpeza automatizada e apds a mesma, complementa com escovacao manual.

9.5 [|Realiza a secagem.

9.6 |Possui recipiente disponivel para o descarte de material bioldgico e perfurocortante gerado na area de limpeza.

10  Da Inspecao, Preparo e Acondicionamento dos produtos para saude. SIM NAO NA
Realiza inspecao visual da limpeza.

10.11

Obs.: é recomendavel a inspecao amplificada (lupa de no minimo oito vezes de aumento).

1021 A UOM ou empresa processadora utiliza embalagens que garantam a manutencao da esterilidade do conteudo, bem
" como a sua transferéncia sob técnica asséptica.
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Utiliza embalagens para a esterilizacdo de produtos para saude, regularizadas junto a ANVISA, para uso especifico

1031 em esterilizacdo. Obs.: é proibido o uso de embalagens de papel Kraft, papel toalha, papel manilha, papel jornal e
"~ laminas de aluminio, assim como as embalagens tipo envelope de plastico transparente ndo destinada ao uso em

equipamentos de esterilizagao.
10.4 1 Realiza a selagem de embalagens tipo envelope, por termosseladora ou conforme a orientacao do fabricante.

Realiza a identificacdo das embalagens submetidas a esterilizagdo por meio de rétulos ou etiquetas.

10.51

Obs.: rotulo de identificagdo da embalagem deve conter: nome do produto, niUmero do lote, data da esterilizagao,
data limite de uso e método de esterilizacao.

1061 O rétulo se mantém legivel e esta afixado nas embalagens durante a esterilizagdo, transporte, armazenamento,
" distribuicdo até o momento do uso.

11 Da desinfeccdo Quimica SIM NAO NA
11.11Utiliza saneantes destinados a desinfeccdo quimica de acordo com os parametros definidos no registro do produto.
11.21Utiliza medidas de seguranca preconizadas pelo fabricante, em relacdo ao uso de saneantes com risco ocupacional.

Realiza a monitorizacao dos parametros indicadores de efetividade dos saneantes, no minimo uma vez ao dia, antes
do inicio das atividades.

11.31

Obs.: os parametros utilizados devem ser registrados e arquivados pelo prazo minimo de cinco anos.

1141 Realiza desinfeccao da tubulagdo das turbinas de alta rotacdo, micromotor, contra angulo, peca de mao, seringa
" triplice e sistema de succao.

12. Da Esterilizaco SIM NAO NA
12.1 1 Utiliza autoclave.

Faz uso de autoclave gravitacional.
12.2

Obs.: ndo é permitido o uso de autoclave gravitacional com capacidade superior a 100 litros.

Faz uso de autoclave assistida por bomba de vacuo.

12.3

Obs.: obrigatério teste de Bowie&Dick, no primeiro ciclo do dia para avaliar o desempenho do sistema de remocao
de ar.

12.4 Nao é permitido uso de estufas para a esterilizacao de produtos para saude.

12.5 Proibida esterilizagdo quimica por imersao.

13 Monitoramento do Processo de Esterilizacdo SIM NAO NA
13.11Realiza monitoramento quimico externo em todos os pacotes, diariamente, com registro.

132 Realiza o monitoramento quimico interno do processo de esterilizagdo diariamente (no minimo, em um pacote por
"~ ciclo com indicador quimico classe cinco) com registro.

13.3 | Realiza o monitoramento do processo de esterilizacdo, registrando os parametros fisicos a cada ciclo.

https://www.normasbrasil.com.br/norma/resolucao-442-2012-pr_246012.html 12117



16/11/2022 16:34 Resolugdo SESA n° 442 DE 19/09/2012

134 Realiza monitoramento do processo de esterilizagdo com indicador bioldgico no minimo semanalmente,
devidamente registrado.

14 Do Armazenamento SIMNAO ND
14.1 Armazena os produtos esterilizados em local limpo e seco, organizado, sob protecao da luz solar direta e submetidos
" a manipulagdo minima.
1421 Possui protocolos para o controle dos eventos que possam comprometer a integridade da embalagem dos produtos
" para saude.
15  PROTOCOLOS GERAIS SIM NAO NA

15.1 1 Protocolo para limpeza e lavagem externa do veiculo, com o nome do responsavel e local onde é realizada.
15.2 1 Protocolo para esgotamento de reservatério de agua servida/esgoto e local para esgotamento.

Protocolo para limpeza e desinfeccdo do reservatorio de agua com registro.

15.31

Obs.: verificar os registros das limpezas e inspecdes, realizadas no reservatorio quanto as condigdes de acesso,
vedacgao e presenca de macro-sujidades.

15.41Protocolo para atividades de manutencao preventiva do veiculo.
15.5 I Protocolo de transporte dos equipamentos tipo RXO, autoclave e outros.

1561 Protocolo contendo as atividades que serao executadas pela UOM, previsao de quantidade de pessoas atendidas por
" turno de funcionamento, assinado pelo Responsavel Técnico (Nome e CRO).

16 Do Transporte SIM NAO NA
16.1 Realiza o transporte dos produtos processados em recipientes fechados e em condi¢des que garantam a manutengao
" da identificacdo e a integridade da embalagem.
1621 Realiza o transporte dos produtos a serem processados em recipiente rigido, liso, com sistema de fechamento
"~ estanque, contendo a lista dos mesmos e o nome do servico solicitante.
16.3 Realiza o transporte dos produtos processados em recipientes fechados que resistam as acSes de punctura e ruptura,
" de forma a manter a integridade da embalagem e a esterilidade do produto.
16.4 |dentifica os recipientes com o nome da empresa processadora, o nome do servico a que se destina e contém uma
" lista anexa com a relacdo de produtos processados.
O transporte dos produtos para a saude quando € realizado por empresa processadora (os veiculos de transporte)
sao de uso exclusivo para este fim.
16.51

Obs.: qualquer outra forma de transporte dos produtos para saude processados deve ser submetida a aprovacao
prévia pelo 6rgao de vigilancia sanitaria emissor do licenciamento.

6l Realiza treinamento para o trabalhador responsavel pelo transporte quanto a higienizacdo das maos e uso de
equipamento de protecao individual.

17 Do Gerenciamento de Residuos SIM NAO NA

Possui plano de Gerenciamento de Residuos de Servico de Saude, atualizado, que contemple: treinamento,
17.11segregacao, acondicionamento, identificacdo, transporte interno, armazenamento interno, armazenamento externo,
EPIs, automonitoramento.
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17.2 | Comprovante mensal do destino final dos residuos gerados no servico.

18 DA UNIDADE DE PROCESSAMENTO DE ROUPAS SIM NAO NA

Faz uso de roupas descartaveis (campos e aventais).
18.1R

Obs.: é proibido o processamento de roupas descartaveis
18.2 R Terceiriza o servigo de processamento de roupas.
18.31 A Unidade de Processamento de Roupas terceirizada possui Licenca Sanitaria atualizada.

Possui instrumento contratual especifico, com vigéncia atualizada da terceirizagdo do processamento de roupas de
Servigos.

18.41

Obs.: a terceirizagao do processamento de roupas nao isenta o servico de saude contratante da responsabilidade
pelo atendimento dos padrdes sanitarios minimos.

Observacoes:

Data da Inspecao

Local da Inspecao

Técnicos VISA Responsaveis pela Inspecao

Nome N° Matricula Formacao Assinatura

ANEXO Il

Anexo Ill da Resolucdo SESA n° 442/2012

Critérios e Instrucbes para o preenchimento

Roteiro de Inspecao em Unidades Odontologica Méveis

Os critérios para a avaliagdo do cumprimento dos itens do Roteiro de Inspegdo baseiam-se no risco potencial inerente a cada item,
visando qualidade e seguranca do funcionamento dos Estabelecimentos de Aten¢do Odontologica - EAO.
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CRITERIOS

Considera-se Imprescindivel (I) aquele item que pode influir em grau critico na qualidade e seguranca de usuarios e

~ trabalhadores da UOM.
IMPRESCINDIVEL

=
Para a liberacdo da Licencga Sanitaria é obrigatério, o cumprimento de todos os itens imprescindiveis.

Considera-se Necessario (N) aquele item que pode influir em grau menos critico na qualidade e segurancga de usuarios
e trabalhadores da UOM.

NECESSARIO =

N
Seu cumprimento é obrigatoério, porém ndo impede a liberagdo da Licenca Sanitaria, mediante apresentacao de
cronograma.
Considera-se Recomendavel (R) aquele item que pode influir em grau ndo critico na qualidade e seguranca de

) usuarios e trabalhadores da UOM.
RECOMENDAVEL
=R

Este critério possibilita verificar as condi¢des para a melhoria do funcionamento da UOM.

INSTRUCOES PARA PREENCHIMENTO DO ROTEIRO
SIM =S Marcar sim quando estiver de acordo (atender o solicitado no item).
NAO = N Marcar ndao quando estiver em desacordo (ndao atender o solicitado no item).

NAO Aplicavel = NA Marcar NA quando o item nio atender o solicitado e n&o for obrigatério ou quando ndo dispuser daquele servico.

O nao cumprimento dos itens Imprescindiveis (I), dependendo do grau de risco, pode acarretar na suspensao imediata da atividade ou
atividades afetada(s) até o seu cumprimento integral.

Quando ocorrer de algum item apresentar varios requisitos descritos e um ou mais deles ndo forem atendidos, assinalar "NAO", e
sublinhar o (s) mesmo (s).

A Unidade Odontoldgica Mével que na renovacio da Licenca Sanitaria possuir itens | ou N assinalada com "NAQ", n3o tera a Licenca
Sanitaria renovada.

SECRETARIO DE SAUDE

RENE JOSE MOREIRA DOS SANTOS

SUPERINDENTE DE SAUDE

SEZIFREDO ALVES PAZ

CHEFE DO DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA SANITARIA

PAULO COSTA SANTANA

CHEFE DA DIVISAO DE VIGILANCIA SANITARIA DE SERVICOS DE SAUDE

ANA MARIA PERITO MANZOCHI
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