Roteiro de Inspeg¢do em Servigos de Ressondancia Magnética

técnica (Radiologista)

substituto.

foram formalmente
designados pelo

responsavel legal.

designado, mas ndo
possui substituto.

responsavel legal.

doutorado.

ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE Unidade de Saude: Sala: Documento:
SISTEMA UNICO DE SAUDE - ~ .
SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA EM SAUDE |Equipamento: Data: Versao: 1.0
DIRETORIA DE VIGILANCIA SANITARIA .
Contato: Avaliador: Data: 20/08/24
Alvara Sanitario com
Alvara Sanitario com data de validade B . . » N
. . Alvara Sanitario em vigor (ou | Solicitou renovagdo . .
data de validade expirada, com . , . Solicitou renovagao do
i L " . . vencido, mas com protocolo do Alvara Sanitario i . Art. 10 da RDC
Alvara sanitario NC Nao possui. expirada, sem protocolo de . Alvard Sanitario dentro do
N . dentro do prazo), afixado em | dentro do prazo nos L 63/2011
protocolo para renovagao posterior - " s prazo nos ultimos 5 anos.
N . local visivel ao publico. ultimos 3 anos.
renovagao. ao vencimento do
alvara
Art. 62 RDC 611/2022;
PBA aprovado, . o . .
i Ambientes sdo projetados Art. 25 § 12 da Lei
) . . porém, sem as . - A
Projeto Basico de PBA ndo aprovado devidas adequacies Projeto Basico de com melhor ambiéncia, Estadual n?
Arquitetura (PBA) N&o possui PBA | e/ou em reandlise, do PBA a :Iovacdo Projeto Basico de Arquitetura Arquitetura (PBA) design diferenciado de  |6.320/1983; art. 24 do
Servigo intra hospitalar (obra irregular, sem as devidas e/ou servi F; realizou (PBA) atualizado e aprovado |atualizado e aprovado forma a proporcionar Decreto Estadual n?
e extra hospitalar (casos NC sem RT) e/ou adequacdes e/ou modifica cc")es sem pela Vigilancia Sanitaria pela Vigilancia acolhimento e conforto 24.622/84; art. 23
NAO Dispensados de N&o possui servigo realizou solicitagr a VIISA competente. Prevé a abertura da|Sanitaria competente, para pacientes e inciso | da RDC 63/11;
analise conforme a protocolo de modificagdes, sem e atualizar 0 PBA. E porta de acesso a sala de e possui Laudo de | acompanhantes. Incluindo | Art. 52 e 92 da RDC
PORTARIA N2 993 de PBA. solicitar a VISA iU o ’ exames para fora do ambiente. verificagdo de areas de vivéncia e conforto 51/2011; Art.72
11/12/2019) e atualizar o PBA. at;ndimento 20 Conformidade. aos trabalhadores. Portaria
. 993/2019/SES. Art. 3°
servigo.
IN 97/22
Projeto de blindagem . . Mesmo do anterior
" . . . - Projeto de blindagem aprovado . . .
N3o possui Projeto de blindagem | defasado, ou ndo . . com projeto realizado Mesmo do anterior,
. . . pelo fabricante do equipamento T -
Projeto de blindagem NC projeto de da sala refere-se a conforme a de RM e de acordo com inciso | por empresa verificagdo periddica da Art. 42 da IN97/21
blindagem. outro equipamento. especificagdo do . homologada pelo integridade da blindagem.
. IV do art. 4° da IN97/22. .
fabricante. fabricante.
Informagdes
Inscricio no CNES NC N30 possui inconsistentes com as Informagdes no Inscrito no CNES com dados Informagdes Informacées completas Art. 13 da RDC
¢ P ’ atividades presentes | CNES desatualizadas. atualizados. completas. : P ' 63/2011
no cadastro.
RT e substituto sdo
profissionais RT é legalmente . . L .
legalmente habilitado e RT e substituto so profissionais | - Mesma condicdo Mesma condigdo anterior, e
Responsabilidade N&o possui RT e . 3 ) N legalmente habilitados, e anterior, RT com . ¢ . ! Art. 13, § 22 da RDC
C habilitados, porém nao formalmente ] substituto com titulagdo
formalmente designados pelo mestrado ou 611/2022

equivalente.
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Programa de garantia
de qualidade (PGQ)

NC

Nao possui.

N&o realiza todas as
acOes da garantia de
qualidade ou ndo
possui manual da
qualidade.

Possui manual da
qualidade
desatualizado ou esta
implementado
parcialmente.

Possui manual da qualidade
e contemplando, no minimo, o
dos processos e dos riscos

inerentes ao servico de
ultrassonografia.

atualizado e PGQ implementado

gerenciamento das tecnologias,

Mesma condigdo
anterior e apresenta
evidencias de
implantagdo do PGQ
e Registros do PGQ
em meio digital, com
coOpia de seguranca
(backup ).

Mesma condigdo anterior e
realiza auditorias internas e
os registros em meio digital,

com copia de seguranga
(backup ) atualizados
anualmente.

Art. 52 e Art. 24 da
RDC 611/2022

Programa de Educagao
Permanente (PEP)

NC

N3o possui.

Possui Programa de

Educagdo Permanente,

porém as capacitagdes

nao sdo realizadas com

a frequéncia minima
de um ano.

N&o realizam
avaliagOes para
demonstrar a eficacia
das agdes de
capacitagao e
treinamento ou ndo
abordam orientag¢des
para toda a equipe
sobre seguranga e
restricdes de acesso

as zonas lllou IV.

O programa de educagao

permanente contem as
orientagdes para toda a equipe
sobre seguranga e restri¢cdes de

0 magneto estiver gerando
campo magnético, além do
exigido nas demais normativas
aplicaveis.

acesso as zonas lll ou IV quando

O servigo incentiva a
participagao dos
profissionais em
cursos e eventos

cientificos externos

na area de atuacgao.

Mesma situagdo anterior e
o PEP é valorizado dentro
da instituicdo sendo item
determinante na avaliagdo

de desempenho dos
profissionais.

Art. 5, Art.15 da RDC
611/2022. Art.32 e
Art. 33 RDC 63/11.

Art. 11.IN97/21

Registro do
equipamento

N3o possui.

Sem identificagdo do
registro ou do periodo
comercializado ou
comercializado ap6s o
vencimento do
registro.

Equipamento e
componentes com
registro, mas de
diferentes
fabricantes, sem
relatdrio de
aprovacgao do

fahricante

Equipamento original e
comercializado no periodo de
validade do registro.

Mesma condigdo
anterior com
atualizagdo realizada
pelo fabricante.

Equipamento regularizado
condigdes de uso e com

fabricante, em tempo real.

junto a ANVISA, em

monitoramento, pelo

Art. 25 da RDC
611/2022

Niveis de ruido acustico

NC

Nao apresenta
isolamento
acustico e ndo
promove
protegao auditiva
de paciente,
acompanhante
ou profissional.

nao promove
protecdo auditiva de
paciente,
acompanhante ou
profissional.

Protecdo auditiva de
paciente,
acompanhante ou
profissional sem

condigdes de uso.

Disponibiliza dispositivos de
protegdo auditiva para o
paciente e para o acompanhante
ou profissional que precisar
permanecer dentro da sala de
exames, de modo a ndo exceder
os limites de ruido acustico. As
salas dispdem de isolamento

acustico

Mesmo do anterior
com niveis de ruido
acustico abaixo do
limites de ruido
acustico
estabelecidos nas
normativas aplicaveis.

Mesmo do anterior com
dispositivos de protegdo
auditiva para o paciente e
para o acompanhante ou
profissional em quantidade

sobressalente.

Art. 22 e Art. 12 IN
97/21

10

Testes de controle de
qualidade

Nao possui ou
apresenta algum
dos testes em
nivel de
suspensao.

Testes realizados
indicando ndo
conformidade.

testes ou ndo cumpre

Realiza apenas alguns

a periodicidade.

Realiza todos os testes, com a
periodicidade estabelecida no
Anexo I daIN 96/21 e
apresentam conformidade.

Mesma condigao
anterior, tendo como
base os testes de
aceitagao com
periodicidade inferior
ao exigido na norma.

Mesma condigdo anterior,
além de complementar com

testes adicionais.

Art. 28 e Art. 33 da
RDC 611/2022;
Anexo | da IN
97/2021.
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Programa de

Realiza apenas

Possui contrato de
manutengao
preventivas e

corretivas realizado

O servigo realiza manutengdes
preventivas e corretivas e dispde
dos registros de todos os
servigos executados no sistema
de radiologia diagndstica,
contendo, no minimo, a

Possui registros das
manutengdes em
meio digital, com

Mesma situagdo anterior e
realiza avaliagdo anual dos

Paragrafo Unico do
Art. 28 e inciso IV do
Art. 77 da RDC

11 N NC N3do possui. . . por profissional/ . e . copia de seguranca e | registros das manutengdes )
manutengao manutengao corretiva. identificagdo do equipamento L. . N 611/2022; Inciso IX do
empresa com ART., | . relatérios mensais das|com elaboragdo de plano de
implicado, o detalhamento do N R Art. 23 da RDC
com dados . . e programacdes e acao.
. servigo, a identificagdo do . 63/2011
incompletos dos i N atividades.
] responsavel pela execugdo e a
registros. ]
assinatura do representante do
servico de salde.
sinalizagdo nas portas de acesso,
informando os riscos e a
o proibicdo da entrada de pessoas .
. Sinalizagdo nas . . Mesmo do anterior
Sinalizagdo com com implantes ou outros objetos .
N . . portas de acesso com| L ] com clareza de Mesmo do anterior com
12 Sala de exames NC N3o possui. dificuldade de . R incompativeis com a tecnologia, | . N L. . N Art. 52 IN 97/21
. . informagoes . . . informagoes e facil mais informagdes.
visualizacado. . em linguagem ou simbologia .
incompletas. . ) . entendimento.
internacionalmente aceita,
compreensivel para os
individuos do publico.
. Mesmo do anterior
. N Sistema de .
Sistema de evacuagao . . com sistema de
. " ] evacuagdo massiva L " . . .
Sistema de evacuagdo . . massiva dos gases possui sistema de evacuagdo | evacuagdo massivas Mesmo anterior com
13 . C Nao possui. . dos gases voltado . A L Art. 62 IN 97/21
massiva voltado para ambiente . massiva de gases criogénicos. dos gases voltado sinalizagdo de Zona lll.
para ambiente de .
fechado. para ambiente aberto
alto fluxo de pessoas. )
e isolado
N3o possui sistema de Dispde de sistema de
comunicagdo eficaz comunicagdo entre a sala de .
N - Mesmo do anterior .
Comunicagdo entre a comunicagdo e . . comando e a sala de exames, ) Mesmo anterior com
" . o Ndo permite . com sistema de o . o
14 sala de comando e a C N3o possui. visualizagdo do e L permite manter contato . verificagdo periddica de Art. 72IN 97/21
. . . comunicagao eficaz. o . comunicagdo com o .
sala de exames paciente, seja por visor audiovisual com o paciente funcionamento correto.
] . acompanhante.
ou sistema de durante toda a realizagdo do
observagdo eletrénico. procedimento.
Mesma do anterior
L " . com sistema de Mesmo do anterior com
Classificagdo dos . . Zona lll e Zona IV ndo | Zonas classificadas, |Zona I, Zona ll, Zona lll e Zona IV L .
15 . C Nao possui. o . . . controle e sinalizagdo | restrigdo de acesso para as Art. 82 IN97/21
ambientes classificas. mas ndo sinalizadas. estdo classificadas. e
da classificagdo das zonas lll e IV.
zonas.
Possui sistema de detecgdo de
. " . .| metais para monitoramento do . Mesmo do anterior com
. N Sistema de detecgdo | Sistema de detecgao . R Mesma da anterior .
Sistema de detecgdo de N . . . acesso de pessoas e objetos as mecanismo de Art. 92 Art. 10. IN
16 C N3o possui. de metais ndo de metais fora da com protocolo do uso

metais

utilizado.

zonalll e IV.

zonas lll e IV em quantidade
compativel com o nimero de
salas de exame.

do sistema definido.

impedimento de passagem
para a zona IV.

97/21
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