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- TTTUT -
Alvara Sanitario com|Alvara Sanitario com data , . . . N
. ] ] Alvard Sanitario em vigor (ou | Solicitou renovagdo do . .
data de validade de validade expirada, . ) A Solicitou renovagdo do
3 . N . . vencido, mas com protocolo | Alvara Sanitario dentro , L Art. 10 da RDC
Alvara sanitario NC N3o possui. expirada, sem com protocolo de . o Alvara Sanitario dentro do
- . dentro do prazo), afixado em | do prazo nos ultimos 3 - 63/2011
protocolo para renovagao posterior ao L . prazo nos ultimos 5 anos.
N . , local visivel ao publico. anos.
renovagao. vencimento do alvara.
Ambientes sdo projetados Art. 62 RDC
, ProJetados| e11/2022; Art. 25 §
. . N PBA aprovado, porém, com melhor ambiéncia, .
Projeto Basico de PBA ndo aprovado . . , . . . . 12 da Lei Estadual n2
. . sem as devidas Projeto Basico de design diferenciado de
Arquitetura (PBA) N . e/ou em reanilise, R - . 6.320/1983; art. 24
. . Nao possui PBA . adequagdes do PBA Arquitetura (PBA) forma a proporcionar
Servigo intra hospitalar . sem as devidas . . , . . A . do Decreto Estadual
] (obra irregular, sem . aprovado e/ou servigo Projeto Basico de Arquitetura | atualizado e aprovado | acolhimento e conforto
e extra hospitalar ; adequacdes e/ou ] . ) A L ; n2 24.622/84; art.
. NC RT) e/ou N3o . . realizou modificagdes, |[(PBA) atualizado e aprovado pela| pela Vigilancia Sanitaria para pacientes e .
(casos NAO . servigo realizou n . . . . 23 inciso | da RDC
. . possui protocolo e sem solicitar a VISA Vigilancia Sanitdria competente. | competente, e possui |acompanhantes. Incluindo
Dispensados de analise modificagbes, sem . ., . ) oA 63/11/ANVISA; art.
de PBA. L e atualizar o PBA. Eja Laudo de Verificagdo de dreas de vivéncia e
conforme a PORTARIA solicitar a VISA L . . 52 e 92 da RDC
. iniciou o atendimento ao Conformidade. conforto aos
N2 993 de 11/12/2019) e atualizar o PBA. . 51/2011/ANVISA;
servigo. trabalhadores. )
Art.72 Portaria
993/2019/SES
Possui PBA e na
Possui PBA & na ss)lllu_tagao do Alvara . o . i .
o , | Sanitario anexou o Anexo| Possui PBA e na solicitagdo do . Ambientes sdo projetados
solicitagdo do Alvara . , . Possui PBA e na .
L Il - Portaria 993/2019- Alvara Sanitario anexou o L 3 com melhor ambiéncia,
. L. . . Sanitdrio anexou o . ) solicitagdo do Alvara . . .
Projeto Basico de Ndo possui PBA Anexo IIl - Portaria devidamente preenchido, TERMO DE DISPENSA DE Sanitario anexou o design diferenciado de
Arquitetura (PBA) (obrairregular, sem i porém, em Inspecdo | ANALISE DE PROJETO BASICO DE forma a proporcionar
. . 993/2019, porém, . i Anexo . Art.32,33e35,e
Servigo extra hospitalar RT) e/ou anexou na - . sanitdria a autoridade de ARQUITETURA (PBA) DE . acolhimento e conforto
. . NAO preenchido ) , Il - Portaria 993/2019 . Anexo IlI- PORTARIA
(casos dispensados de | NC solicitagdo de saude constatou ESTABELECIMENTO DE SAUDE . para pacientes e
L. B corretamente e/ou| . - ) devidamente . N2 993 de
analise conforme a Alvara o Anexo Il - Possui PBA. borém inadequagdes na area EXTRA HOSPITALAR (Anexo reenchido. E em acompanhantes. Incluindo 11/12/2019
PORTARIA N2 993 de Portaria 993/2019- L Fj ! fisica para Il - Portaria 993/2019) _p AR areas de vivéncia e
e na solicitacdo do » . . ) inspecgdo sanitaria,
11/12/2019) sem existir PBA. | ..~ | asatividades realizadas, | devidamente preenchido. E/ou . conforto aos
Alvara Sanitario NAO - . verificou-se que segue
sendo entdo Autuado | possui PBA aprovado conforme trabalhadores.
anexou o - Anexo lll (auto de intimacgédo para Art.35 - Portaria 993/2019 o PBA.
Portaria 993/2019. Acaop ' ‘
que seja
protocolado PBA).
Informagdes
inconsistentes com
- N . . Informagdes no CNES Inscrito no CNES com dados N Informagdes completas e Art. 13 da RDC
Inscricdo no CNES NC N3o possui. as atividades . . Informagdes completas. .
desatualizadas. atualizados. atualizados. 63/2011
presentes no
cadastro.
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Responsabilidade
técnica (Radiologista)

Nao possui RT e
substituto.

RT e substituto sdo
profissionais
legalmente
habilitados, porém
ndo foram
formalmente
designados pelo
responsavel legal.

RT é legalmente
habilitado e formalmente
designado, mas ndao
possui substituto.

RT e substituto sdo profissionais
legalmente habilitados, e
formalmente designados pelo
responsavel legal.

Mesma condigdo
anterior, RT com
mestrado ou
doutorado.

Mesma condigdo anterior,
e substituto com titulagdo
equivalente.

Art. 13, § 22 da RDC
611/2022

Programa de garantia
de qualidade (PGQ)

NC

N3o possui.

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

Possui manual da
qualidade desatualizado
ou esta implementado
parcialmente.

Possui manual da qualidade
atualizado e PGQ implementado
e contemplando, no minimo, o
gerenciamento das tecnologias,
dos processos e dos riscos
inerentes ao servigo de
ultrassonografia.

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

Mesma condigdo anterior
e realiza auditorias
internas e os registros em
meio digital, com cépia de
seguranca (backup )
atualizados anualmente.

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

Programa de Educagdo
Permanente (PEP)

NC

Nao possui.

Possui Programa de
Educagdo
Permanente, porém
as capacitagdes nao
sdo realizadas com a
frequéncia minima
de um ano.

Realizam as capacitagdes
com frequéncia minima
de um ano, porém nado
realizam avaliagdes para

demonstrar a eficacia das
acGes de capacitagdo e

treinamento.

Curso contemplando os
requisitos : | - normas, rotinas,
protocolos e procedimentos
operacionais;

Il - segurancga do paciente;
Il - gerenciamento dos riscos
inerentes as tecnologias
utilizadas;

IV - Programa de Garantia da
Qualidade;

V - Programa de Protegdo
Radioldgica, quando couber; e
VI - normativas aplicaveis.

O servigo incentiva a
participagdo dos
profissionais em cursos
e eventos cientificos
externos na area de
atuacdo.

Mesma situagdo anterior
e o PEP é valorizado
dentro da instituicao

sendo item determinante

na avaliagdo de
desempenho dos
profissionais.

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

Registro do
equipamento

N3o possui.

Sem identificagao do
registro ou do
periodo
comercializado ou
comercializado apds
o vencimento do
registro

Equipamento e
componentes com
registro, mas de
diferentes fabricantes,
sem relatério de
aprovacao do fabricante.

Equipamento original e
comercializado no periodo de
validade do registro.

Mesma condigdo
anterior com
atualizagdo realizada
pelo fabricante.

Equipamento regularizado
junto a ANVISA, em
condi¢des de uso e com
monitoramento, pelo
fabricante, em tempo
real.

Art. 25 da RDC
611/2022

Desinfecgao e limpeza

NC

N&o realiza
desinfecgdo e
limpeza dos
equipamentos e
ndo apresenta
rotina definida.

N3o possui rotina
descrita para
limpeza e
desinfecgdo dos
equipamentos.

N&o realiza desinfecgdo
dos equipamentos e
materiais de forma
adequada.

Possui rotina e realiza processos
de limpeza e desinfecgdo de
equipamentos e materiais.

Realiza limpeza e
desinfecgdo dos
equipamentos,
seguindo a orientagao
do fabricante.

Mesmo que o anterior,
realiza a limpeza e
desinfecgdo, prevista em
rotina por escrito e
apresenta registro de
comprovagao da
execucao.

Art. 57 RDC 63/11.
Art. 82 RDC 36/13
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Testes de controle de

N3o possui ou

Testes realizados

Realiza apenas alguns

Realiza todos os testes, com a

Mesma condigdo

anterior, tendo como

Mesma condic3o anterior Art. 28 e Art. 33 da
apresenta algum o . N periodicidade estabelecida no base os testes de ; ¢ ! RDC 611/2022;
10 . C , indicando nao testes ou ndo cumpre a . além de complementar
qualidade dos testes em nivel . o Anexo I daIN 96/21 e aceitagao com L Anexo I da IN
N conformidade. periodicidade. . o . . com testes adicionais.
de suspensdo. apresentam conformidade. periodicidade inferior 96/2021.
ao exigido na norma.
O servigo realiza manutengdes
preventivas e corretivas e dispde
. dos registros de todos os .
Possui contrato de ) . Possui registros das . . . ) L.
R ] servigos executados no sistema . .| Mesma situagdo anterior | Pardgrafo Unico do
manutengdo preventivas ] o L manutengdes em meio . . .
. ) . de radiologia diagndstica, . L e realiza avaliagdo anual |Art. 28 e inciso IV do
Realiza apenas e corretivas realizado por - digital, com cépia de .
Programa de N . N . contendo, no minimo, a L. dos registros das Art. 77 da RDC
11 N NC Ndo possui. manutengado profissional/ empresa . e . seguranga e relatérios N .
manutengao . identificagdo do equipamento ) manutengdes com 611/2022; Inciso IX
corretiva. com ART., com dados . . mensais das N
. implicado, o detalhamento do . elaboragdo de plano de | do Art. 23 da RDC
incompletos dos . . e programacdes e .
] servigo, a identificacdo do . acao. 63/2011
registros. , ~ atividades.
responsavel pela execugdo e a
assinatura do representante do
servigo de saude.
Possui danos que nao , . Mesma condigdo anterior
. Componentes Mantém equipamento L
Inspegdo visual do . Danos reparados de comprometem o . L , . e possui rotina de Art. 27.aRDC
12 ) NC importantes . . N3o apresenta danos visiveis. apos uso protegido e . ..
equipamento " forma inadequada. funcionamento e a . inspegdo visual do 63/2011
danificados. desligado. A
seguranga. equipamento.
Transdutores - , Transdutores, limpos,
. , Com sujeira passivel de
Inspegdo visual dos . integros, mas com | . . , numerados e com . . Art. 27.a RDC
13 NC Danificados. . limpeza no momento da Limpos e integros. . Com registro de limpeza.
transdutores sujidade que podem inspecio registro semanal da 63/2011
provocar artefatos. pecao.

limpeza.
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