PORTARIA N.° 489/2022/GBSES

Estabelece as condi¢bes para a instalacao e
funcionamento dos servigos odontoldgicos, de
radiodiagnoéstico odontolégico e de laboratérios
de proteses dentarias no estado de Mato Grosso,
de acordo com as normativas e legislagdes de
saude vigentes.

A SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE, no uso das atribuicdes legais
que lhe confere o art. 71 da Constituicdo Estadual e,

CONSIDERANDO as disposi¢Ges constitucionais e a Lei Federal n.° 8.080, de 19
de setembro de 1990, que tratam das condigbes para promocdo, protecdo e
recuperacdo da saude como direito fundamental do ser humano;

CONSIDERANDO que a Lei Federal n.° 8.078, de 11 de setembro del990,
Codigo de Protecdo e Defesa do Consumidor, estabelece que um dos direitos
basicos do consumidor € a protecdo da vida, saude e seguranga contra 0S riscos
provocados por préaticas no fornecimento de produtos e servigos;

CONSIDERANDO a Lei n.°7.110, de 10 de fevereiro de 1999, Codigo Sanitario
do Estado de Mato Grosso, que dispde sobre a promocao, protecdo e preservacdo
da saude individual e coletiva no Estado de Mato Grosso, especialmente quanto
ao art. 65 que estabelece que se considera infracdo sanitaria, para os fins desta lei,
a desobediéncia ou inobservancia ao disposto nas normas legais e regulamentares
que, por qualquer forma, se destinem a protecdo, promocdo, preservagao ou
recuperacao da saude;

CONSIDERANDO a Lei n.° 6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura as
infracOes a legislacdo sanitaria federal, estabelece as sancdes respectivas e da
outras providéncias;

CONSIDERANDO o Decreto n.° 1.729, de 12 de dezembro de 2008, que
estabelece os requisitos técnicos, critérios, regras e formularios a serem seguidos
e utilizados pela Vigilancia Sanitaria e empresas sujeitas a controle sanitario;

CONSIDERANDO a RDC/ANVISA n.° 330, de 20 de dezembro de 2019, que
estabelece os requisitos sanitarios para a organizacdo e o funcionamento de
servicos de radiologia diagndstica ou intervencionista e regulamenta o controle
das exposi¢cbes médicas, ocupacionais e do publico decorrentes do uso de
tecnologias radioldgicas diagndsticas ou intervencionistas;
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CONSIDERANDO a Instrugdo Normativa/ANVISA n.° 94, de 27 de maio de
2021, que dispde sobre requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da
seguranca em sistemas de radiologia odontoldgica extraoral, e d& outras
providéncias;

CONSIDERANDO a Instrugdo Normativa/ANVISA n.° 95, de 27 de maio de
2021, que dispBe sobre requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da
seguranca em sistemas de radiologia odontologica intraoral, e d& outras
providéncias;

CONSIDERANDO que os estabelecimentos odontologicos sdo caracterizados
por realizarem procedimentos de prevencdo, diagnostico, reabilitacdo e
tratamento de doencas bucais incluindo o sistema estomatognatico;

CONSIDERANDO que os procedimentos invasivos expdem os trabalhadores e
usuarios ao risco de infecgdes, tais como virus da imunodeficiéncia humana -
HIV, virus das Hepatites B e C, SARS CoV-2, dentre outros agentes patogénicos;

CONSIDERANDO que compete as Vigilancias Sanitarias, como partes
integrantes da Vigilancia em Saude, zelar pela utilizacdo de tecnologias ligadas a
prestacdo de servicos de interesse a salde, quanto as condicdes sanitarias, a
adocdo de medidas de precaucdo padrdo no controle de riscos e medidas de
biosseguranca na realizacdo dos procedimentos em saude;

CONSIDERANDO que as acdes e servi¢os de saude sdo de relevancia publica,
estando sujeitos a regulamentacao, fiscalizacdo e controle pelo poder Publico, nos
termos do art.197 da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil;

RESOLVE:

Art. 1° Estabelecer as condicOes para a instalacdo e funcionamento dos servigos
odontoldgicos, de radiodiagnostico odontologico e de laboratérios de préteses
dentarias no estado de Mato Grosso, de acordo com as normativas e legislacdes
de saude vigentes.

Art. 2° Esta Portaria aplica-se a todos os servi¢cos odontoldgicos, fixos ou moveis,
de radiodiagndstico odontoldgico e aos laboratorios de proteses dentarias, sejam
publicos ou privados, com ou sem fins lucrativos, que realizem atividades no
estado de Mato Grosso.

Art. 3° As acOes de fiscalizagcdo do cumprimento desta Portaria sdo privativas dos
Orgdos sanitarios, indelegaveis, intransferiveis a outro, mesmo que da
administracéo direta.
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Paragrafo Unico. As acles de vigilancia sanitaria, incluindo a referenciada no
caput, serdo exercidas por autoridade sanitadria competente, que apds exibir a
credencial de identificacdo fiscal terd livre acesso aos estabelecimentos e
ambientes sujeitos ao controle sanitario, conforme determina o Codigo Sanitario
do Estado de Mato Grosso.

Art. 4° A inobservancia ou ndo cumprimento das exigéncias determinadas nesta
Portaria se configura infracdo sanitéria, conforme estabelece o art. 65 do Codigo
Sanitario do Estado de Mato Grosso, sujeitando o infrator as penalidades
administrativas previstas na legislacdo vigente, sem prejuizo das demais
responsabilidades penais e civeis cabiveis.

Art. 5° Constituem esta Portaria, com idéntica eficacia juridica, 0os anexos que
serdo disponibilizados no site da Secretaria de Estado de Saude de Mato Grosso,
http://www.saude.mt.gov.br/, na data de publicacdo desta Portaria, assim
especificados:

I. Anexo | - Regulamento Técnico que estabelece as condi¢des para a instalacéo
e funcionamento dos servicos odontologicos, de radiodiagnostico odontologico e
laboratorios de protese dentéria;

I1. Anexo Il - Roteiro de inspecdo sanitaria para os servigos odontologicos;

I1l. Anexo Il - Roteiro de inspecdo sanitaria para os servigos de radiologia
odontoldgica;

IV. Anexo IV - Roteiro de inspecdo sanitaria para os laboratorios de proteses
dentarias.

Art. 6° O prazo para adequacao dos estabelecimentos as exigéncias sanitarias ora
estabelecidas sera de 06 (seis) meses, a partir da data de publicacdo desta Portaria.

Art. 7° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo, ficando revogadas
as disposicdes em contrario.

Cuiaba-MT, 15 de julho de 2022.
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ANEXO |

REGULAMENTO TECNICO QUE ESTABELECE AS CONDICOES PARA A
INSTALACAO E FUNCIONAMENTO DOS SERVICOS ODONTOLOGICOS, DE
RADIODIAGNOSTICO ODONTOLOGICO E LABORATORIOS DE PROTESE
DENTARIA

1. DOS OBJETIVOS
Este Regulamento Técnico objetiva:

1.1. Normatizar e orientar o funcionamento dos servicos de odontologia e laboratérios de
préteses dentéarias e 0 uso de roteiros de inspecdo sanitaria para os servicos odontologicos
(Anexo 1) servicos de radiologia odontolégica (Anexo I11) e para os laboratérios de préteses
dentérias (Anexo 1V);

1.2. Instrumentalizar as equipes técnicas em nivel local e regional para atuacdo em vigilancia
sanitaria nos servicos de assisténcia odontoldgica;

1.3. Informar e orientar as equipes técnicas de vigilancia sanitaria, os profissionais da
odontologia e os usuarios dos servigos odontologicos, sobre as condi¢des necessarias para o
atendimento nos estabelecimentos de assisténcia odontoldgica;

1.4. Manter o padréo de vigilancia sanitaria observando os requisitos da tecnologia aplicada na
area da saude concernente ao aspecto legal, a capacidade técnica, fisica-estrutural, de
equipamentos, da protecdo dos profissionais, dos usuarios, da comunidade, do meio ambiente,
entre outros;

1.5. Contribuir para a melhoria do atendimento nos estabelecimentos de assisténcia
odontoldgica, proporcionando condigdes ideais de trabalho, precaucéo de riscos, prevencao de
doencas e promocao da salde.

2. DOS PRINCIPIOS FUNDAMENTAIS

2.1. Os servicos de assisténcia odontoldgica devem ter instalacdes e equipamentos adequados,
profissionais habilitados e capacitados para a realizacdo dos procedimentos odontologicos de
acordo com o tipo de atividade cadastrada na Vigilancia Sanitéaria.

2.2. Os servicos de assisténcia odontoldgica devem ser classificados de acordo com a
complexidade dos servicos oferecidos e quanto a modalidade de atendimento, de forma a
estabelecer exigéncias de condicGes estruturais, de gerenciamento de tecnologias, humanizagéo
da atencdo e gestdo da salde.

2.3. Os servicos de assisténcia odontoldgica deverao ser inspecionados pela Vigilancia Sanitaria
e, se necessario, em conjunto com o Conselho Regional de Odontologia (CRO), Sindicato de
Odontologia e outras instituicdes afins, sendo que serd da competéncia da Vigilancia Sanitaria
a responsabilidade na execucdo das acoes.

2.4. As acles de vigilancia sanitéria sdo caracterizadas como a¢des de promocao a salde que
devem ser eficazes e eficientes por meio do gerenciamento dos riscos a salde dos
individuos/pacientes, profissionais, comunidade e meio ambiente.
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2.5. Todos os profissionais da equipe odontologica devem estar devidamente informados e
atualizados sobre 0s riscos ocupacionais inerentes as suas atividades laborais.

2.6. A prestacdo do servico de assisténcia odontoldgica deve ser norteada pela busca da eficacia
e eficiéncia da assisténcia prestada ao individuo ou a grupo de individuos, empregando-se
quando necessario todo e qualquer recurso tecnolégico respeitando-se os limites das atribuices
da profisséo.

3. DA CARACTERIZACAO E CLASSIFICACAO DOS SERVICOS
ODONTOLOGICOS

3.1. Os servicos odontol6gicos sdo caracterizados por realizarem procedimentos de prevencao,
diagndstico, reabilitacdo e tratamento de doencas bucais incluindo o sistema estomatognatico,
podendo ser de carater publico ou privado, com ou sem fins lucrativos, instalados
individualmente ou em clinicas, no interior de instituicdes de ensino, ou outros espagos e se
classificam como:

3.1.1 Tipo | - Consultério Odontoldgico Isolado: é o estabelecimento de assisténcia
odontologica, caracterizado por possuir somente um conjunto de equipamento odontoldgico,
constituido minimamente por recep¢éo, sala de atendimento e sanitarios para ambos 0s sexos,
sendo ao menos um adaptado a pessoas com deficiéncias, podendo ter demais ambientes de
apoio, funcionando de forma independente;

3.1.2. Tipo Il - Clinica Odontologica Multiprofissional: é o estabelecimento de assisténcia
odontoldgica que se caracteriza por possuir mais de um conjunto de consultério odontologico,
constituido por sala de atendimento clinico individualizada/propria e demais ambientes
comuns. Cada conjunto de consultorio deve ser devidamente licenciado pela Vigilancia
Sanitaria, com seu respectivo profissional Responsavel Técnico;

3.1.3. Tipo Il - Clinica Odontologica: € o estabelecimento odontolégico, constituido por
pessoa juridica, caracterizado por 02 (dois) ou mais conjuntos de consultorios odontologicos,
tendo o cirurgido-dentista como Responsavel Técnico e devidamente licenciado pela Vigilancia
Sanitaria;

3.1.4. Tipo IV - De Ensino e Pesquisa na area da Odontologia: servico que presta
atendimento com objetivo de ensino e pesquisa, constituido por varios equipamentos
odontologicos para utilizacdo dos discentes, que devem ser instalados em salas clinicas
individuais destinadas a procedimentos clinicos e cirargicos ambulatoriais. O estabelecimento
de salde deve estar licenciado pela Vigilancia Sanitéaria;

3.1.4.1. Este servico pode ter em anexo 0s seguintes servicos: laboratorio de prétese dentaria,
radiologia e/ou documentacdo odontoldgica e outros servicos de assisténcia e de diagndstico
odontologico. Devem possuir area de espera/recepcdo; banheiros separados por géneros e
adaptados a pessoas com deficiéncias; ambientes de apoio em comum que devem ser
proporcionais a demanda de atendimento.

3.1.5. Tipo V - De Radiologia Odontolégica/Documentacdo Odontoldgica: servico que
realiza tomadas radiograficas intra ou extraorais, tomografias, podendo usar varios tipos de
equipamentos de radiologia odontoldgica, além de realizar outros exames de diagndstico
complementares, como: moldagem da cavidade bucal para confeccdo de modelos, fotografias,
tracados cefalométricos, scanner intraoral, entre outros. A instalacdo e utilizacdo dos
equipamentos de Raio-X e tomdgrafos odontoldgicos devem estar de acordo com a RDC
ANVISA n° 330, de 20 de dezembro de 2019, Instrugdes Normativas n° 94 e n° 95, de 27 de
maio de 2021ou outras que vierem substitui-las;
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3.1.6. Tipo VI - Odontologia Hospitalar: caracteriza-se pelo atendimento a pessoas/pacientes
em hospitais, nas condi¢bes de impossibilidade de realizar a intervengdo odontologica
ambulatorial classificados como Tipos de 1 ao 1V, VI ao X). O estabelecimento de saide deve
estar licenciado pela Vigilancia Sanitaria;

3.1.7. Tipo VII - Consultério Odontolégico sem procedimentos invasivos: local destinado a
realizacdo de pericias, auditorias e outros. Podem contar com equipamentos de radiodiagndstico
odontoldgicos, neste caso deverdo atender a RDC ANVISA n° 330, de 20 de dezembro de 2019,
as Instrugdes Normativas n° 94 e n° 95, de 27 de maio de 2021;

3.1.8. Tipo VIII - Unidade Odontoldgica Transportavel: realiza atendimento em &reas rurais,
assentamentos, indigenas, quilombolas, entre outros, onde ndo ha possibilidade de deslocar essa
populacdo para a assisténcia odontoldgica urbana. Deve ser instalada em locais previamente
estruturados, ser de permanéncia provisoria, sendo que 0s equipamentos deverdo ser adaptados
para o atendimento;

3.1.9. Tipo IX - Unidade Odontoldgica Movel - UOM: constituida por consultério
odontoldgico estruturado em veiculo devidamente adaptado, equipado e estando regular com
as documentacgdes e manutencdes preventivas e corretivas, para o desenvolvimento de acdes de
saude bucal. Poderd conter mais de um equipamento odontolégico desde que o veiculo
comporte (area igual ou superior a 16m? para 02 equipamentos) e tenha barreiras até ao teto
entre 0s mesmos. A UOM devera estar vinculada a um estabelecimento fixo e devidamente
licenciada pela VISA;

3.1.10. Tipo X - Unidade Odontoldgica de Atendimento Portatil - UOAP: constituida por
equipamento odontolégico portatil para realizacdo de atendimento emergencial, voltado
principalmente para os casos de impossibilidade de locomocéo do individuo/paciente, inclusive
nos casos de individuos/pacientes hospitalizados ou acamados. A UOAP deve estar vinculada
a um estabelecimento com alvara sanitario.

3.2. Aos servigos tipo I, 11 e 111 é permitido a utilizacdo do RX intraoral bem como contar com
laboratério de protese dentaria anexo.

4. DA LICENCA SANITARIA

4.1. Os servicos de assisténcia odontoldgica somente poderdo funcionar mediante cadastro e a
autorizacdo da Vigilancia Sanitaria competente por meio da expedicdo da Licenca Sanitaria.

4.2. O Alvara Sanitéario sera liberado mediante o cumprimento das disposicoes legais do Codigo
Sanitario Estadual - Lei n.° 7.110, de 10 de fevereiro de 1999, alterada pela Lei n.° 9.506, de 21
de fevereiro de 2011, do Manual de Normas e Rotinas da VISA - Decreto Lei n.° 1.729, de
12/12/2008 e da presente Norma Técnica, ou outras que vierem substitui-las.

4.3. No caso da solicitacdo inicial (estabelecimentos novos) esta podera ser realizada a qualquer
tempo. Em caso de renovacdo, a Lei 7.110/1999 determina que esta ocorra até o dia 31 de marco
de cada ano.

4.4. Os documentos necessarios para licenca sanitaria/cadastro estdo citados no Decreto n.°

1.729, de 12/12/2008, que estabelece os requisitos técnicos, critérios, regras e formularios a
serem seguidos e utilizados pela Vigilancia Sanitaria e servicos sujeitos ao controle sanitario.
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4.5. Nos municipios com descentralizagdo da Vigilancia Sanitéria, inclusive na &rea
odontoldgica, além desta Portaria, deverdo se fundamentar no Cédigo Sanitario local e
demais regulamentacdes vigentes, realizando as combinagdes pertinentes.

5. DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA LICENCA SANITARIA
INICIAL/CADASTRO

5.1. Servigos odontoldgicos:

v Certificado de enquadramento do porte da empresa emitido pela junta comercial
(quando for o caso);

v Certificado de RESPONSABILIDADE TECNICA EMITIDO PELO CONSELHO
REGIONAL DE ODONTOLOGIA - CRO/MT (Certiddo de Regularidade de Pessoa Juridica
e/ou Pessoa Fisica);

v Copia do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ e, quando for o caso, Cadastro
de Pessoa Fisica - CPF;

v Copia do contrato social (quando for pessoa juridica);

v Copia do(s) contrato(s) de servico(s) terceirizado(s) e da Autorizagdo Sanitaria de
Funcionamento Estadual ou Certificado de Cadastro Estadual da(s) contratada(s), quando for o
caso;

v Formulario de Solicitacdo da Vigilancia Sanitaria;

v Informacdes relevantes a Vigilancia Sanitaria sobre a Prestacéo de Servigos de Saude -
exemplo: declaracdo dos procedimentos realizados, datado e assinado pelo profissional;
especialidades concluidas e que atua;

v Informacdes relevantes ao Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria;
v Parecer de aprovacédo do projeto arquitetdnico;
v Taxa de vigilancia sanitaria.

5.2. Servico de Radiodiagnoéstico Odontologico:
v Certificado de enquadramento do porte da empresa emitido pela junta comercial;

v Certificado de RESPONSABILIDADE TECNICA EMITIDO PELO CRO/MT
(Certidao de Regularidade de Pessoa Juridica);

v Copia do CNPJ e, quando for o caso, CPF;

v Copia do contrato social (quando for pessoa juridica);
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v Copia do(s) contrato(s) de servigo(s) terceirizado(s) e da Autorizagdo Sanitaria de
Funcionamento Estadual ou Certificado de Cadastro Estadual da(s) contratada(s), quando for o
caso;

Memorial descritivo de protecdo radioldgica;
Cépia do programa de protecao radioldgica;
Memorial dos célculos de blindagem das salas onde serdo instalados os equipamentos;

Cépia do laudo do levantamento radiométrico;

D U N N N

Relatérios de aceitacdo da instalacdo para servico;

v Ficha de cadastramento do equipamento (identificacdo do aparelho, n.° de série, n.°
registro no ministério da satde, fabricante e modelo, n.° de exames mensais);

v Formulario de Solicitacdo da Vigilancia Sanitéaria;
Informacdes relevantes a Vigilancia Sanitaria sobre a Prestacdo de Servicos de Saude;
Informacdes relevantes ao Sistema Estadual de Vigilancia Sanitéria;

Parecer de aprovacédo da planta baixa;

AN N N

Taxa de vigilancia sanitaria.

5.3. Servicos de protese dentaria:

v Certificado de enquadramento do porte da empresa emitido pela junta comercial
(quando for o caso);

v Certificado de RESPONSABILIDADE TECNICA EMITIDO PELO CRO/MT
(Certiddo de Regularidade de Pessoa Juridica);

v Copia do CNPJ e, quando for o caso, CPF;
v Copia do contrato social (quando for pessoa juridica);

v Copia do(s) contrato(s) de servico(s) terceirizado(s) e da Autorizacdo Sanitaria de
Funcionamento Estadual ou Certificado de Cadastro Estadual da(s) contratada(s), quando for o
caso;

v Formulario de Solicitacdo da Vigilancia Sanitéria;

v Informacdes relevantes a Vigilancia Sanitaria sobre a Prestacdo de Servicos de Saude;
v Informacdes relevantes ao Sistema Estadual de Vigilancia Sanitéria;

v Parecer de aprovacado da planta baixa;

v Taxa de vigilancia sanitaria.
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5.4. Para outras situacOes de regularizacdo perante a VISA, consultar o enderego
disponibilizado http://sistemas.saude.mt.gov.br/ProtocoloDocumento.

6. DA DOCUMENTAGAO EXIGIDA PELA VISA NA INSPEGAO SANITARIA EA
ORGANIZAGCAO DO SERVICO:

6.1. Projeto arquitetdnico aprovado pela VISA,

6.2. Manual contendo os Procedimentos Operacionais Padréo - POP, organizado, setorizado e
atualizado;

6.2.1. Protocolos ou POP de medidas adotadas para biosseguranga e controle de infecgéo.

6.3. Prontuérios dos pacientes devidamente preenchidos, com dados completos, anamnese,
anotacOes de exames complementares entre outras informagdes. (CFO Parecer 125/1992);

6.3.1. Os prontuarios dos pacientes devem se encontrar devidamente organizados em arquivo
proprio ou em sistema informatizado.

6.4. Laudo do corpo de bombeiros de acordo com o Decreto Estadual n.° 857, de 29 de agosto
de 1984, e Lei Estadual n.° 10.402, de 25 de maio de 2016;

6.5. Registro semestral de limpeza e desinfec¢éo dos reservatérios de agua;

6.5.1. Laudo de anélise fisico-quimico e bacteriologico da agua de consumo de acordo com
Portaria GM/MS n.° 888, de 4 de maio de 2021, que altera 0 Anexo XX da Portaria de
Consolidacdo GM/MS n.° 5, de 28 de setembro de 2017, para dispor sobre os procedimentos de
controle e de vigilancia da qualidade da agua para consumo humano e seu padrdo de
potabilidade.

6.6. Registro de desinsetizacdo, desratizacdo e controle de vetores, que deve ser realizado
semestralmente por empresa especializada na prestacdo do servico de acordo a Resolucdo da
ANVISA RDC n.°52, de 22 de outubro de 2009, que dispde sobre o funcionamento de empresas
especializadas na prestacdo de servico de controle de vetores e pragas urbanas ou outra que vier
substitui-la;

6.7. Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude - PGRSS implantado e
implementado de acordo com Resolugdo da ANVISA RDC n.° 222/2018, que regulamenta as
Boas Préticas de Gerenciamento dos Residuos de Servicos de Saude e da outras providéncias;

6.8. Programa de Manutencao Preventiva e Corretiva dos equipamentos deve estar implantado
e os procedimentos registrados em livro proprio de acordo com a Resolu¢do da ANVISA RDC
02/2010, alteradas pela Resolucdo ANVISA n.° 20 de 26/03/2012, que dispde sobre o
Gerenciamento de Tecnologias em Salde em Estabelecimentos de Salde ou outras que vierem
substitui-las;

6.9. Programa de Controle Médico e Saude Ocupacional - PCMSOQO, deve estar documentado e
suas acdes sendo operacionalizadas na busca da satde da equipe profissional, de acordo com a
Portaria n.° 485 do Ministério do Trabalho e Emprego, de 11 de novembro de 2005, que aprova
a Norma Regulamentadora n.° 32 e a Norma Regulamentadora n.° 07, tendo suas atualiza¢oes
nas Portarias SEPRT/MTE n.° 1748, de 30/09/2011; Portaria SEPRT/ME n.° 1031, de
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06/02/2018; Portaria SEPRT/ME n.° 915, de 30/07/2019; Portaria SEPT/ME n.° 6734, de
09/03/2020 e Portaria SEPRT/ME n.° 1295, de 02/02/2021;

6.9.1. Os consultérios odontoldgicos isolados devem apresentar registro de acbes voltadas a
satde do trabalhador, manter cdpia da carteira de imunizagdo atualizada de toda equipe. Os
demais deverdo ter institucionalizado o PCMSO.

6.10. Programa de Prevencdo de Riscos Ambientais - PPRA deve estar documentado e suas
acOes sendo operacionalizadas na busca da salde e seguranca da equipe profissional, em
conformidade com a Portaria n.° 485 do Ministério do Trabalho e Emprego, de 11/11/2005, que
aprova a Norma Regulamentadora n.° 9 e suas atualizages;

6.10.1. Os consultérios isolados devem apresentar registro de a¢fes voltadas para a prevencdo
de riscos no ambiente de trabalho, e os demais Estabelecimentos Prestadores de Assisténcia
Odontoldgica - EPAO deverdo ter institucionalizado o PPRA.

6.11. Comprovante semestral de manutencao e limpeza do sistema de climatizacéo;

6.12. As clinicas de radiodiagndstico deverdo apresentar Certificado de Blindagem do Cabecote
dos equipamentos de Raios X, Laudo do Levantamento Radiométrico, Laudo Dosimétrico,
Projeto Arquitetdnico de Radioprotecdo, Capacitacbes em Radioprotecdo, entre outras
exigéncias constantes na RDC ANVISA n.° 330, de 20 de dezembro de 2019, Instrugédo
Normativa n.° 94 , de 27 de maio de 2021 e Instrucdo Normativa n.° 95, de 27 de maio de 2021
e suas atualizacoes;

6.13. Protocolo pré, trans e pos-cirdrgico, para casos de utilizacdo de analgesia inalatoria;

6.14. A documentacéo referente ao servico e sujeita a inspe¢do sanitaria, devera ser organizada
e arquivada em local adequado e disponibilizada para a equipe de inspecéo.

7. DO FUNCIONAMENTO E DA RESPONSABILIDADE TECNICA - RT

Além das atribuicdes e responsabilidades técnicas contidas na Consolidacdo das Normas para
Procedimentos nos CROs, cabe ao Responsavel Técnico e ao Servico de Odontologia:

7.1. Os servigos de assisténcia odontologica somente poderdo funcionar depois de licenciados
pelo 6rgdo sanitario competente, na presenca fisica de um Responsavel Técnico, Cirurgido
Dentista, com Certificado de Responsabilidade ou de Regularidade Técnica atualizado emitido
pelo Conselho Regional de Odontologia de Mato Grosso - CRO/MT;

7.2. O Responsavel Técnico por Consultério Odontoldgico, Clinica Odontoldgica, Clinica de
Imagem e Radiologia Odontoldgica, ou Laboratério de Prdtese Dentaria podera
responsabilizar-se por, no maximo, 02 (dois) servicos, desde que haja compatibilidade
operacional de horarios;

7.2.1. O Laboratdrio de Protese Dentéria anexo ao servigco odontoldgico, de uso exclusivo deste,
podera ser de responsabilidade técnica do cirurgido dentista responsavel por aquele servico;

7.2.2. O Laboratdrio de Protese anexo ao servi¢o odontolégico que comercializar o servico deve
ter um Responsavel Técnico com formacdo Técnica em Prétese Dentéria — TPD (protético) ou
ter um cirurgido-dentista.
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7.3. O Responséavel Técnico deverd estar presente no estabelecimento durante todo o periodo
de funcionamento;

7.4. O Responsavel Legal e/ou Técnico deverdo designar oficialmente um Responsavel Técnico
Substituto, caso 0 RT ndo esteja presente durante todo o periodo de atendimento no
estabelecimento;

7.5. O Responsavel Técnico e/ou Responsavel Legal dos estabelecimentos de assisténcia
odontoldgica sdo responsaveis pelo cumprimento das normas aqui estabelecidas, bem como
pela provisdo dos recursos fisicos, de pessoal, de materiais exigidos para fiel execucdo dos
servicos com qualidade e seguranca a equipe e clientela;

7.6. O Cirurgido Dentista que realizar procedimentos odontol6gicos com suporte da Analgesia
Inalatéria tendo como prerrogativa a Lei n°® 5081, de 24 de agosto de 1966, deverad
obrigatoriamente apresentar o Certificado de Habilitacdo do Curso autorizado pelo Conselho
Federal de Odontologia, por intermédio de ato especifico e atendendo a todos os requisitos da
Resolucdo CFO n° 51 de 30 de abril de 2004;

7.7. Quanto ao comércio de Produtos Odontologicos a Responsabilidade Técnica € facultada
conforme Resolugdo CFO-210, de 11 de julho de 20109.

8. DA GESTAO DE PESSOAS (RH) E SAUDE DO TRABALHADOR

8.1. A equipe que atua na area de odontologia é constituida pelos seguintes profissionais:
Cirurgido-Dentista (CD); Técnico em Saude Bucal (TSB); Auxiliar em Saude Bucal (ASB);
Técnico em Protese Dental (TPD), Auxiliar de Prétese Dental (APD), Tecnico em Radiologia
Odontoldgica (TRO) entre outros afins, que devem estar devidamente inscritos / registrados no
Conselho Regional de Odontologia do Estado de Mato Grosso;

8.2. O servico, além dos profissionais citados no item 8.1, poderd contar com outros
profissionais para executar servicos de recepcdo, tecnologia da informacao (TI), limpeza,
administracao, geréncia, manutencdo e outros servicos de apoio levando-se em consideragéo a
complexidade dos procedimentos;

8.3. O profissional CD podera trabalhar a quatro maos com pelo menos um Auxiliar de Saude
Bucal - ASB ou Técnico em Salde Bucal - TSB;

8.4. Quando um estabelecimento empregar um Cirurgido Dentista é obrigatorio o contrato de
trabalho ou prestacdo de servicos fundamentando-se na Lei n°® 13467 de 13/07/2017 — Reforma
Trabalhista;

8.5. O Responsavel Legal (Proprietario) e/ou técnico devera elaborar, socializar e manter em
local de facil acesso e de conhecimento da equipe, o Protocolo para acidentes de trabalho com
material bioldgico seguindo as orientacdes do Ministério da Salde;

8.5.1. Os acidentes de trabalhos devem ser notificados em instrumento apropriado de
Comunicacdo de Acidentes de Trabalho — CAT, no caso de trabalhadores vinculados a
previdéncia social, empregados publicos ou contratados. Ressalta-se que no caso de servidores
do Estado de Mato Grosso, deverdo preencher o Formulario de Comunicagdo de Acidente e
Agravos a Saude do Servidor (CASS), regulamentado pela Lei Complementar n.° 502, de
07/08/2013. Apds preenchimento do documento devera ser enviado aos 6rgaos competentes;
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8.6. As doencas de notificacdo compulsoria devem ser notificadas e encaminhadas a Vigilancia
Epidemiolégica Municipal ou Estadual, utilizando-se instrumento apropriado e de acordo com
as Portaria do Ministério da Saude Portaria de Consolidagdo n° 4/GM/MS, de 28 de setembro
de 2017 e a n® 264 de 17 de fevereiro de 2020;

8.7. O Proprietério (responsavel legal) é responsavel também pelo cumprimento da NR 32 do
Ministério do Trabalho e Emprego, relativo a Seguranca e Satde no Trabalho, pela Educacao
Permanente e ou Continuada em Servicos de Saude, pelo cumprimento deste regulamento e
outras normatizacgdes relacionadas a area da salde;

8.7.1. Os profissionais da limpeza devem ser capacitados sobre os riscos da manipulacdo dos
produtos quimicos utilizados na limpeza e desinfec¢do dos artigos e informados sobre outros
riscos ocupacionais a que se encontram expostos;

8.8. Para a segurancga do profissional em relagéo aos riscos no seu ambiente de trabalho, este
deverd estar em dia com o esquema de vacinacdo, conforme o calendario basico de vacinacao
do Programa Nacional de Imunizacdo -PNI/Ministério da Saude (Hepatite B e C, Varicela,
Febre Amarela, Gripe/Influenza, Tétano e Difteria, Tuberculose, BCG - ID, Triplice Viral,
Covid19 e outras).

9. DA ESTRUTURA FISICA

9.1. Quanto a infraestrutura fisica, o servico de assisténcia odontologica, deve seguir as
exigéncias da RDC ANVISA 50, de 21 de fevereiro de 2002 ou a que vier substitui-la, embasar-
se nos Codigos Sanitarios locais, em leis e/ou normas pertinentes, nas esferas federal, estadual
ou municipal, normas especificas da Associacdo Brasileira de Normas Téecnicas - ABNT, entre
outras. Deve possuir as seguintes caracteristicas:

9.1.1. Néo possuir comunicacédo direta com areas residenciais;

9.1.2. Ndo compartilhar a Central de Material Esterilizado-CME, se houver, com outros
servicos de saude;

9.1.3. Garantir a acessibilidade para as pessoas com deficiéncias ou mobilidade reduzida, de
acordo com as legislacoes especificas vigentes (Lei 10098 de 19/12/2000, ABNT, NBR 9050);

9.1.4. Ser dimensionados de acordo com as atividades propostas, equipamentos necessarios,
namero de atendimentos realizados e 0 nimero de profissionais. A drea minima para sala de
procedimento devera ser de 9,0 m2, desde que separada da CME;

9.1.5. Os consultérios individualizados poderdo optar por instalar dentro da sala de
procedimentos, além do lavabo para as mdos com torneira de acionamento a pedal, pressao ou
sensor, uma bancada com cuba inox, exclusiva para lavar instrumentais e outra bancada seca
onde sera realizado o processo de esterilizacdo. Neste caso a sala devera possuir no minimo 12
m?;

9.1.6. Saida de emergéncia com sinalizacao apropriada;

9.1.7. Identificacdo de-todos os ambientes;
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9.1.8. As paredes devem ser de alvenaria ou material equivalente, com pintura acrilica fosca ou
semibrilho, de cor clara, de material impermeével e lavavel, que permita processos de limpeza
e/ou descontaminagé@o sem presenca de descontinuidades;

9.1.9. Teto com pintura acrilica fosca ou semi brilho, de cor clara, sem presenca de
descontinuidade ou infiltraces;

9.1.10. Piso revestido de material impermeavel, monolitico, lavavel que possibilite os
procedimentos de limpeza e/ou descontaminagdo sem presenca de descontinuidades ou trincas;

9.1.10.1. O rodapé deve ser embutido e alinhado com a parede;

9.1.11. Instalac®es elétricas e hidraulicas em bom estado de conservacao e embutidas para evitar
danos elétricos bem como depdsito de sujidades e acidentes de trabalho;

9.1.12. lluminag&o natural e artificial que propicie conforto visual, conforme Norma 8995-1 ou
que vier a substitui-la, da Associacao Brasileira de Normas Técnicas - ABNT, sendo a artificial
de facil higienizacdo dos componentes/materiais e preferencialmente embutidas;

9.1.13. Ventilagdo natural e mecanica por meio de ar condicionado que propicie circulacédo e
renovacdo do ar ambiente conforme Lei n°® 13.589, de 04 de Janeiro de 2018, Portaria MS n°
3523 de 28 de Agosto de 1998, Resolucdo RE ANVISA 09 de 16 de Janeiro de 2003 e normas
da Associagéo Brasileira de Normas Técnicas — ABNT e Portaria MS n° 3.523 de 28 de agosto
de 1998;

9.1.14. As éreas destinadas a tomada de ar, como instalacdo de exaustores, compressores,
aparelho de ar-condicionado entre outros, devem atender as normas vigentes e situadas em
locais salubres, longe de fontes de contaminacéo;

9.1.15. As bancadas devem ser de material liso, monolitico, ndo poroso e resistente a produtos
de limpeza e descontaminacéo;

9.1.16. Né&o é permitido uso de divisérias e forros removiveis nas areas criticas e semicriticas
do servico, entretanto paredes pré-fabricadas podem ser usadas desde que quando instaladas
tenham acabamento monolitico;

9.1.17. Possuir lavatorio com agua corrente e torneira com dispositivo que dispense o contato
direto das médos, de uso exclusivo para higienizacdo das mdos e antebracos dos profissionais
dentro da sala de procedimentos clinicos e/ou cirargicos;

9.1.18. E vedada a utilizacao de torneira com dispositivo por pressdo com temporizador;
9.1.19. Dispensador com papel toalha descartavel,
9.1.20. Dispensador com sabonete liquido;

9.1.21. Os servicos que optarem por utilizar area de apoio comum para 0s consultorios devem
prever uma Central de Material Esterilizado — CME simplificada, de acordo com a RDC
50/2002 da ANVISA ou outra que Vvier substitui-la;

9.1.22. A sala administrativa de atendimento ao paciente deve ser obrigatoriamente separada
da sala de procedimentos;
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9.1.23. Para 0s servicos tipo | - consultorios isolados, é necessario no minimo dois banheiros
para ambos os sexos, com um adaptado para pacientes especiais de acordo com a NBR
9050/2020;

9.1.24. Para os demais servicos sdo exigidos sanitarios separados por sexo, anexos a sala de
espera/recepcdo ou de facil acesso, adaptados a pessoas com deficiéncias, conforme a demanda
do servico;

9.1.25. Os banheiros dos profissionais e funcionarios deverdo possuir vestiario central dotados
de bacia sanitéria, lavatério, chuveiro e area de troca de roupas, separados por sexo, com
armarios para guarda de pertences pessoais;

9.1.26. Em salas comerciais, onde existam banheiros coletivos, estes devem ser adaptados a
pessoas com deficiéncias, separados por sexo e em numero suficiente para atender a demanda
das salas comerciais;

9.1.27. Os servigos odontoldgicos devem possuir areas destinadas a sala de espera/recep¢do dos
pacientes com as seguintes caracteristicas:

a) Numero de poltronas suficientes para que os pacientes aguardem sentados, devendo ser
confortaveis, e revestidas de material de facil higienizacgéo;

b) possuir ventilagéo, natural e artificial que possibilite circulacdo, renovacgéo de ar e conforto
térmico;

c) possuir iluminacédo natural e artificial que proporcione conforto visual aos pacientes;
d) possuir bebedouro com agua potavel e copos descartaveis para o uso dos pacientes;
e) Sanitarios de facil acesso;

9.1.28 - Devem contar com Depdsito de Material de Limpeza — DML, providos de tanque com
torneira e armario fechado para guarda de materiais e equipamentos de limpeza;

9.1.29. Os servicos poderao optar pelo uso de MOP (carrinho para limpeza com os utensilios)
ou terceirizar o servico de limpeza, desde que este tenha Alvara Sanitéario Estadual ou Municipal
vigente;

9.1.30. O servico de lavanderia devera ser proprio de acordo com a RDC 50 da ANVISA, ou
terceirizado para empresa licenciada no drgéo sanitario competente, ou optar pelo uso de roupas
e acessorios de protecdo individual descartaveis;

9.1.31. Todos os ralos do servico devem ser sifonados com grelhas escamoteéveis. E vedada a
instalacdo de ralos nos ambientes de atendimento a pacientes;

9.2. A sala de procedimentos de analgesia inalatoria deve apresentar instalacdo de climatizacéo
e sistema de exaustdo de ar e filtro de alta eficiéncia;

9.3. Os estabelecimentos de assisténcia odontolégica devem possuir ainda na sua estrutura-
fisica, levando em consideracdo a demanda, a complexidade, dentre outras caracteristicas do
Servico:
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a) Local para cadastro e arquivo dos prontuérios dos pacientes;

b) Local adequado para armazenamento e acondicionamento de materiais, produtos e
medicamentos (almoxarifado);

c) Armaério fechado para guarda dos pertences dos funcionarios;
d) Area de apoio administrativo;

e) Area para copa/cozinha ou refeitorio, podendo ser desde uma bancada de granito para café,
lanches e outros, até uma copa/cozinha, instalada em local exclusivo, levando-se em
consideracdo a demanda, complexidade entre outras caracteristicas do servico;

f) Abrigo externo para gas GLP;
g) Abrigo para Compressor Odontolégico fora da area de atendimento e em local salubre;

h) Abrigo para residuos de servigos de salde de acordo com a RDC 50/2002 da Anvisa, RDC
ANVISA n.°222/2018, Resolucdo Conama n.° 358/2005 e Instrucdo Normativa SEMA/SES n.°
001/2008.

9.4. Fica proibido a colocacdo dentro da sala de procedimentos, de plantas ornamentais, sofas,
brinquedos, ventiladores, objetos de decoracdo e outros que ndo tenham relacdo com as
atividades desenvolvidas;

9.4. As modalidades de atendimento caracterizadas como unidades transportaveis e unidades
maoveis devem apresentar:

9.4.1. Reservatorio de agua potavel em quantidade suficiente a demanda com as seguintes
caracteristicas:

a) Material que ndo propicie contaminacao da agua;
b) Contenha superficie lisa, resistente e impermeavel;
c) Permita facil acesso, inspecéo e limpeza;

d) Possibilite esgotamento total.

9.4.2. Caixa para coleta do esgotamento sanitario, provenientes do processo de trabalho
desenvolvido na unidade com as seguintes caracteristicas:

a) Construido em material resistente;
b) Contenha superficie lisa e impermeavel,
c) Permita facil acesso, inspecdo e limpeza;

d) Propicie tratamento quimico do esgotamento sanitario contaminado para neutralizacdo dos
contaminantes ambientais;
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e) Possibilite seu esgotamento total na rede publica de esgoto ou outro dispositivo ambiental
legal, sendo obrigatoria a sua limpeza e desinfecgdo diariamente e com registro em livro préprio
ou de outra forma;

9.5. Na modalidade ou atendimento “extra estabelecimento” deve haver area fisica suficiente
para instalagdo dos equipamentos proporcionando condi¢cdo ergonomicamente favoravel de
trabalho a equipe. Nesta modalidade ndo existe necessidade especifica para a sala de espera dos
pacientes, mas se recomenda a destinacdo de um espaco proximo ao atendimento que seja
adequado para a espera.

10. DA GESTAO DE TECNOLOGIAS

10.1. Os servicos devem atender os requisitos de gerenciamento de tecnologias em saude
constante na Resolugdo — RDC N° 02 de 25/01/2010 ou outra que vier a substitui-la;

10.2. O servigo deve possuir equipamentos de alta tecnologia que atenda a necessidade dos
procedimentos especializados visando maior conforto e menor risco aos pacientes;

10.3. Os estabelecimentos de assisténcia odontoloégica devem possuir 0s seguintes
equipamentos basicos, em bom estado de conservacdo e funcionamento e dentro das
especificagdes ergonémicas, de acordo com as caracteristicas dos procedimentos executados;

10.3.1. Equipamentos Gerais

10.3.1.1. Mobiliario de apoio: mesa, cadeira e armarios dentro de um layout compativel, que
permita uma movimentacdo adequada e prevencdo de acidentes e permita limpeza e
descontaminacéo;

10.3.1.2. Extintores de incéndio em numeros suficiente de acordo com a éarea fisica e em
conformidade com as atividades desenvolvidas e dentro do prazo de validade, conforme Lei n°
10.402/2016, ou a que vier substitui-la;

10.3.2. Equipamentos - Odontoldgico Assistencial
10.3.2.1. Cadeira odontologica;
10.3.2.2. Unidade auxiliar ou cuspideira, com fluxo de agua constante;

10.3.2.3. Equipo odontolégico provido de seringa triplice e sistema de alta e baixa rotacéo
acompanhados das suas respectivas pontas em nimero suficiente para o atendimento seguro;

10.3.2.4. Canetas de alta/baixa rotacdo em numero suficiente de acordo com a demanda de
atendimento; (minimo de dois jogos para cada equipamento);

10.3.2.5. Sistema de succdo de fluidos que permita o acoplamento de pontas descartaveis,
podendo o seu residuo final ser disposto diretamente no esgoto ou em reservatorio proprio desde
gue adequadamente tratado;

10.3.2.6. Refletor odontologico que permita iluminacdo e campo visual adequado ao trabalho
da equipe de saude bucal;
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10.3.2.7. Mochos odontolégicos em namero suficiente para o trabalho a quatro méos, caso
realize;

10.3.3. Equipamentos de Apoio

10.3.3.1. Compressor de ar com protecdo acustica e filtro regulador de ar, instalado em lugar
arejado ou com possibilidade de captacdo do ar externo e em condicGes de salubridade, sendo
vedada a sua instalacdo no banheiro ou em local de dificil acesso;

10.3.3.2. Autoclave horizontal para esterilizacdo de artigos e instrumentais. A autoclave a que
se refere esta norma deve ser horizontal, ciclo fechado, podendo ser de mesa com capacidade
de acordo com a demanda do servico. Podem ser utilizados, outros tipos de autoclave desde que
seja de tecnologia mais avancgada;

10.3.3.3. Seladora de mesa para embalagens;
10.3.3.4. Lavadora ultrassonica para instrumentais ou equivalente de melhor tecnologia;
10.3.3.5. Mini incubadora para monitoramento bioldgico da esterilizagéo;

10.3.3.6 - Amalgamador elétrico de capsula, fotopolimerizador, jato de bicarbonato e outras
tecnologias de acordo com a especialidade desenvolvida;

10.3.3.7. Cilindro de oxigénio e acessorios em bom estado de conservacdo e manutencao,
devendo ser mantido em local limpo e arejado e de facil acesso para uso emergencial;

10.4. Devem ser obrigatdrios na sala de procedimentos Equipamentos de monitoracdo como:
Oximetro, esfigmomandmetro e estetoscopio para verificacdo e acompanhamento da Pressdo
Arterial N&o Invasiva (PANI), além de cilindro de oxigénio e acessorios e demais equipamentos
e medicamentos necessarios para 0s casos de urgéncia e emergéncia,;

10.5. Equipamento de Raio-X intraoral (opcional);
10.6. Todos os equipamentos odontologicos devem ter registro na ANVISA;

10.7. Manter fora do ambiente de trabalho os equipamentos, utensilios, moveis e objetos em
desuso.

11. DOS EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL - EPI

Como medidas de biosseguranca este regulamento, determina a utilizacdo de no minimo os
seguintes equipamentos de protecdo individual - EPI:

11.1. Luvas de procedimentos para o atendimento clinico, que devem ser descartadas a cada
paciente, ndo sendo permitido manusear objetos com as luvas fora do campo de trabalho;

11.1.1. Luvas esterilizadas, para todos os procedimentos cirdrgicos, que devem ser descartadas
a cada paciente, sendo proibido manuseio de objetos fora do campo de trabalho e o seu
reprocessamento;

11.1.2. Fica proibida a execucdo de outras atividades usando luvas de procedimentos, como
atendimento ao telefone, manuseio de fichas e outros objetos;
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11.1.3. Luvas de borracha antiderrapantes de cano longo, para limpeza de artigos e superficies,
que devem ser desinfetadas logo apds o término do processo e trocadas quando danificadas;

11.2. Jaleco longo, gola alta tipo “padre”, mangas longas;

11.2.1. O jaleco deve ser de uso restrito da sala de procedimentos. Deve ser utilizado por toda
a equipe de saude e trocado por turno de 4hs, ou imediatamente em caso de contaminag&o. Fica
expressamente proibida a circulacdo de profissionais utilizando jaleco fora da area de
procedimento;

11.2.2. Avental impermeével para execucao dos processos de limpeza, desinfeccdo dos artigos
e ambientes e na manipulagdo de produtos quimicos;

11.3. Maéscaras de camada tripla hipoalergénicas e descartaveis para todos os procedimentos
odontoldgicos. Observar o cenario epidemiolégico que em caso de agentes patogénicos
altamente contaminante, para maior seguranca da equipe e paciente, ao usar aerossol o indicado
tecnicamente é o uso de respiradores particulados/pecas semifaciais filtrantes, como N95 ou
PFF2);

11.3.1. A troca da mascara deve ser no maximo a cada 4hs ou imediatamente em caso de
contaminacéo;

11.3.2. Méscara de protecdo na execucdo dos processos de limpeza e desinfeccdo dos artigos e
ambientes e na manipulacdo de produtos quimicos;

11.4. Oculos de protecio, com vedacdo lateral, e, quando a situacao exigir, protetor facial;
11.4.1. E obrigat6rio o uso de 6culos de protecdo para o paciente;
11.4.2. Apds o uso os dculos devem ser desinfetados;

11.4.3. Oculos de protecdo para a execucdo dos processos de limpeza e desinfeccéo dos artigos
e ambientes e na manipulacdo de produtos quimicos;

11.4.4. Oculos de protecdo, para procedimentos com laser e foto polimerizagdo (LED);

11.5. Gorro descartavel, que proteja todo o cabelo e as orelhas. A troca do gorro deve ser no
méaximo a cada 4hs ou imediatamente em caso de contaminacao;

11.5.1. E obrigat6rio o uso de gorro de protecdo para o paciente;

11.5.2. Gorro de protecdo na execucdo dos processos de limpeza e desinfeccdo dos artigos e
ambientes e na manipulacao de produtos quimicos;

11.6. Sapatos fechados de uso exclusivo para a sala de procedimentos e no ambiente, de
trabalho;

11.7. Os equipamentos de protecdo individual devem ser armazenados em local seco, arejado,

salubre e de facil acesso e também disponibilizados em quantidade suficiente para toda a equipe
de saude e de acordo com a demanda do servigo.

12. GESTAO DE PROCESSOS E DOS PROCEDIMENTOS
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12.1. O RT do servigo devera elaborar e implantar um Manual contendo rotinas ou protocolos
técnicos padronizados ou um Manual de procedimentos operacionais padrdo - POP, que deve
estar disponibilizado em todos os setores e ser implementado pelos profissionais;

12.1.1. Este Manual deve conter instrugdes sequenciais dos procedimentos realizados no setor
para utilizacdo dos profissionais que realizam atividades de recepcdo dos pacientes,
procedimentos de limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo de instrumentais, artigos, equipamentos
e superficies, manutencéo, entre outros servicos;

12.1.2. O Manual devera conter data, assinatura e identificacdo do RT do estabelecimento e
atualizado anualmente ou em caso de mudanca de processos nos Servicos;

12.2. O servigo deve manter um protocolo de encaminhamento para atendimento em caso de
acidente de trabalho com exposicdo a material bioldgico;

12.3. O servigo deve manter um protocolo de encaminhamento para atendimento de
Urgéncia/Emergéncia a pacientes, em caso de intercorréncias com acidentes, reacdes alérgicas
ou outros efeitos adversos, e manter visivel o telefone do servico de atendimento de urgéncia;

12.4. Os servicos que executam procedimentos de analgesia inalatdria devem seguir orientacGes
especificas para esta pratica, previstas nas legislacdes vigentes;

12.5. Os servicos que realizam enxerto 6sseo devem seguir orientacdes especificas para esta
pratica, previstas nas legislacdes vigentes;

12.6. Em caso de terceirizacdo do procedimento de esterilizacdo, o servico deve contratar
formalmente somente empresas que possuam Licenca Sanitaria Estadual/Municipal.

13. DOS PROCEDIMENTOS DE LIMPEZA, DESINFECCAO E ESTERILIZACAO

13.1. A higienizacdo das méos € obrigatdria para todos 0s componentes da equipe antes e depois
da realizacdo dos procedimentos e de acordo com as técnicas atuais. A desinfeccao com alcool
70° gel ndo substitui a lavagem das maos.

13.2. Para a higienizacdo das maos, em todos os procedimentos, sdo exigidos:

a) lavatorio exclusivo com acessorios (papel toalha branco e nédo reciclado e sabonete liquido
bactericida de uso hospitalar com respectivos suportes);

b) solucédo degermante;

13.3. Os profissionais responsaveis pelos procedimentos de limpeza, desinfeccéo e esterilizacéo
devem utilizar equipamento de protecdo individual - EPI apropriada para cada situacéo;

13.4. Todos os instrumentais e produtos odontologicos devem ser submetidos ao processo de
descontaminacdo, limpeza rigorosa e inspecao visual, antes de serem submetidos a desinfeccao
el/ou esterilizacdo;

13.5. A limpeza e descontaminacao dos instrumentais, equipamentos e superficies devem ser
realizadas com produtos desinfetantes ap0s o atendimento do paciente;
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13.5.1. Apds o atendimento devem ser realizados os procedimentos adequados de limpeza e
desinfeccdo ambiental. E indicada a limpeza e desinfecgdo concorrente das superficies do
consultorio odontoldgico entre os atendimentos e ao final do dia devera ser realizada limpeza
terminal.

13.5.2. Para a execucdo dos procedimentos de limpeza, devem ser seguidos 0s procedimentos
recomendados na Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA n.° 04/2020 e suas atualizaces,
com atencao especial as superficies que provavelmente estdo contaminadas, incluindo aquelas
préximas ao paciente: refletor e seu suporte, cadeira odontoldgica, mocho, painéis, mesa com
instrumental e demais superficies frequentemente tocadas nos ambientes do
consultério/ambulatdrio, incluindo maganetas, superficies de moveis da sala de espera;
interruptores de luz, corrimdes, superficies de banheiros, dentre outros. Além disso, devem ser
incluidos nos protocolos e procedimentos de limpeza e desinfeccao os equipamentos eletrénicos
de multiplo uso (tensidmetros/esfigmomandmetros, termdmetros, dentre outros), bem como os
itens e dispositivos usados durante a prestacdo da assisténcia ao paciente. Utilizar
preferencialmente um tecido descartavel com o desinfetante padronizado. Quando realizada a
limpeza concorrente, ndo é necessario tempo de espera para reutilizar a sala apds o
procedimento, desde que o ambiente seja arejado, ao término de cada atendimento, durante o
tempo de limpeza do mesmo;

13.6. A descontaminacgédo dos instrumentais deve ser realizada por meio de solucdo aquosa de
detergente com pH neutro ou enzimatico, de uso médico-odontoldgico, em recipiente fechado,
podendo ser feita ainda por meio de imersdo em solugdes desinfetantes. O preparo da solucao
e 0 tempo de permanéncia do artigo imerso devem seguir as orientacdes do fabricante e
descartados ap0s 0 uso;

13.7. A desinfeccdo quimica das areas e superficies deve ser realizada com produtos
desinfetantes especificos para estabelecimentos de saude e devem ter seu registro na ANVISA.
O preparo da solucdo e modo de aplicacao deve seguir as orientacdes do fabricante. N&o podem
ser utilizados desinfetantes domésticos em ambientes de atendimento a salde;

13.8. Os equipamentos, seus acessorios (mangueiras, seringa triplice, ponta de succao entre
outros), passiveis de contato com matéria organica devem ser submetidos, ap0s cada
atendimento, aos processos de limpeza e descontaminagdo com produtos desinfetantes, sendo
que na sala cirargica devem ser recobertas por barreira de protecdo estéril ou de uso descartavel,

13.9. Para os produtos odontoldgicos termo sensiveis classificados como ndo criticos é
recomendado processos de limpeza e desinfeccdo por meio quimico;

13.10. A esterilizacdo dos instrumentais e demais artigos odontolégicos classificados como
semicriticos e criticos que entram em contato com a mucosa e consequentemente com os fluidos
organicos (sangue, saliva e outros fluidos) deve ser feita por meio de vapor saturado sob pressao
(autoclave horizontal), devendo ser observadas as especificacdes do fabricante;

13.11. Os instrumentais e demais artigos a serem esterilizados em autoclave devem estar
acondicionados em pacotes individuais envolvidos em embalagens de gramatura, porosidade e
resisténcia compativeis com o processo, possibilitando barreira antimicrobiana;

13.12. Para o processo de esterilizacdo de instrumentais e artigos € proibida a utilizacéo de calor
seco (forno de Pasteur / estufa), equipamento a base de radiacéo ultravioleta, ebulidores de 4gua
ou a utilizagdo de outro tipo de equipamento equivalente;
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13.13. O equipamento e o processo de esterilizagdo devem ser validados e monitorados no
minimo semanalmente e de acordo com a demanda do servi¢o. Os testes especificos (registros
dos parametros, testes fisicos, quimicos e bioldgicos, entre outros), devem ser realizados,
registrados em livro apropriado e disponibilizados a autoridade sanitaria no momento da
inspecéo;

13.14. A garantia da validade da esterilizagdo em relacdo a embalagem deve ser estabelecida
pelo servico, de acordo com as instru¢des do fabricante, levando-se em consideracao os critérios
técnicos relativos ao processo de esterilizacdo, aos involucros utilizados, aos cuidados na
selagem, as condi¢des de manuseio e armazenamento, aos testes laboratoriais de esterilidade
entre outros;

13.15. Todas as pecas de mdo do equipo odontoldgico, de alta rotacdo e o sistema de baixa
rotacdo, micromotor, peca reta e contra angulo, entre outros, devem ser esterilizadas em
autoclave antes do atendimento. A lubrificacdo das pecas e demais cuidados de manuseio deve
ser realizada de acordo com as orientagdes do fabricante;

13.16. Apos a realizagcdo de moldagens, e antes de envia-las ao laboratdrio ou vazar o gesso, €
necessario realizar a sua prévia lavagem e desinfeccdo no EPAO utilizando produtos
desinfetantes adequados ao material para ndo provocar distor¢des da moldagem;

13.17. As agulhas e fio de sutura, agulhas de anestesia, tubetes de anestesia, matriz de aco,
matriz de celulose, sugadores plasticos, ponta plastica de seringa triplice, cunha plastica ou de
madeira, discos e lixas para polimento, escova de Robinson, lamina de bisturi, extirpa nervo,
luvas de procedimento e cirurgica, fita carbonada, envelope de papel grau cirdrgico,
lencol/dique de borracha, entre outros, de uso Unico/individual, sdo considerados produtos
descartaveis.

14. DOS INSTRUMENTAIS E ARTIGOS ODONTOLOGICOS

14.1. Os instrumentais e artigos necessarios para o funcionamento de qualquer servico
odontologico devem ser compativeis com:

a) o processo de esterilizacdo adotado;

b) o nimero de pacientes a serem atendidos;
c) o tipo de procedimento realizado;

d) conservacao e condicdes ideais de uso;

e) armazenamento em local apropriado, salubre, de facil acesso e de material resistente e
passivel de desinfeccéo;

f) condigdes que garantam a integridade das embalagens e a manutencdo da condicdo de
esterilidade.

15. DOS PRODUTOS, INSUMOS E OUTROS MATERIAIS

15.1. Todos os produtos, insumos e materiais utilizados no servigo devem ter registro no
Ministério da Saude/ANVISA, sendo vedada a utilizacdo de produtos domésticos;
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15.2. Os produtos, insumos e materiais devem ser adquiridos de acordo com o tipo de
procedimentos e a demanda do atendimento;

15.3. O produto quimico manipulado e/ou fracionado deve estar identificado externamente
com: nome do produto, data da ativacdo das soluches, assinatura do responsavel, data de
validade da solucdo e lote;

15.4. Os produtos, insumos e materiais devem ser armazenados em armario fechado, limpo e
seco, de material resistente e passivel de desinfeccdo periddica, em condi¢des que garantam sua
integridade. E expressamente proibido o seu armazenamento sob a bancada da pia, junto ao
sifao. Neste ultimo, com excecdo os produtos de limpeza;

15.5. O estabelecimento deve manter no local, medicamentos para uso em situacdes de urgéncia
e emergéncia (como por exemplo: anti-histaminico, anti-hipertensivo, anti-hemorragico, anti-
inflamatorio e outros onde o profissional esteja habilitado para utiliza-los com seguranca)
prevendo possiveis casos de intercorréncias, devendo manter controle dos prazos de validade.

16. DO CONTROLE DE INFECCAO

16.1. Para servicos odontoldgicos é obrigatoria a apresentacdo dos protocolos escritos de
controle de infeccao;

16.2. Séo acgdes de controle de infecgcdo e medidas de biosseguranca:

a) orientacdes relativas as notificacbes compulsorias e acidentes de trabalho;

b) educacdo permanente em salde para os todos os profissionais;

c) utilizacéo racional de medicamentos, antimicrobianos e materiais médico-odontolégico;

d) vigilancia da satde na atencdo odontoldgica.

17. DO CONTROLE DA AGUA

17.1. S&o obrigatorias a limpeza e a desinfeccdo semestral do reservatério de dgua potavel
(caixa d’agua), bem como a realizacdo dos exames fisico-quimico e bacterioldgico da agua de
consumo, em laboratorio com Alvara Sanitario, de acordo com Portaria MS de Consolidacdo
n.° 05/10/2017, atualizada 0 Anexo XX pela Portaria MS n° 888 de 04/05/20210u outra que vier
a substitui-la, que dispde sobre os procedimentos de controle e de vigilancia da qualidade da
agua para consumo humano e seu padrdo de potabilidade Esses procedimentos devem ser
registrados em livro ou meio eletronico.

18. DOS RESIDUOS DE SERVICO DE SAUDE - RSS

18.1. O servico deve elaborar o Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Salde
PGRSS, de acordo com Resolucdo da ANVISA RDC 222/2018, no que diz respeito as
atividades, infraestrutura e fluxo, o qual deve ser devidamente protocolado junto a Vigilancia
Sanitaria competente, municipal ou estadual junto ao requerimento da pré analise do projeto
arquitetdnico. Cabe aos responsaveis pelo servico o gerenciamento de seus residuos sélidos
desde a geracdo até a disposi¢éo final, de forma a atender aos requisitos ambientais e de saude
publica. A operacionalizagdo do PGRSS deve ser constatada “in loco” pela vigilancia sanitaria
competente, municipal ou estadual;
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18.2. Todo servico deve possuir recipientes de material lavavel e resistente a queda, com tampa
movida a pedal ou outros dispositivo que dispense as méos e providos de saco plastico branco
leitoso com simbologia de infectante para os Residuos de Servigos de Saude — RSS, conforme
Normas Brasileiras Regulamentadoras - NBR’s e saco plastico comum para outros tipos de
residuos. Todos os recipientes devem ser identificados;

18.3. Os residuos perfuro cortantes (agulhas de sutura e agulha de anestesia, vidros quebrados,
pontas diamantadas, laminas de bisturi, limas endoddnticas, entre outros) devem ser
descartados em recipiente rigido, estanque, vedado e identificado pela simbologia de material
infectante e encaminhado para destinacdo final adequada. Esse recipiente deve ser mantido em
suporte adequado longe de umidade e proximo a area de trabalho;

18.4. Os RSS devem ser acondicionados em containers individuais, fechados, identificados, que
deverdo ser colocados em abrigo temporario, interno, ergonémico, de facil limpeza e acesso
aos profissionais;

18.5. O abrigo externo onde os RSS ficardo depositados aguardando a coleta deve ser exclusivo,
fechado, identificado, ergondmico de facil limpeza com ponto de agua, e facil acesso aos
veiculos coletores, ndo sendo permitido contato direto do RSS com o publico;

18.6. A coleta de RSS deve ser realizada por empresa credenciada para essa atividade,
licenciada pela SEMA, cadastrada e com Alvara Sanitario da Vigilancia Sanitaria municipal ou
estadual;

18.7. Os reveladores utilizados em radiologia, caso faca uso, devem ser trocados com
frequéncia e submetidos a processo de neutralizacdo para alcancarem o pH entre 7 e 9, que deve
ser controlado com fitas indicadora de PH, sendo posteriormente lancados na rede coletora de
esgoto desde que atendam as diretrizes estabelecidas pelos érgaos ambientais;

18.7.1. Os fixadores utilizados em radiologia, caso faga uso, por conterem grande concentracao
de metais pesados, apds o uso devem ser guardados nas embalagens originais, identificados
para serem recolhidos pela empresa responsavel pela coleta dos residuos de salde;

18.7.2. Os componentes da pelicula de RX s@o compostos de metais pesados (chumbo e prata)
bem como o papel do involucro e devem ser tratados como residuos contaminantes;

18.7.3. Os residuos contendo Mercurio (Hg), caso faca uso, devem ser acondicionados em
recipientes sob selo d’agua e encaminhados para reciclagem;

18.8. Residuos no estado solido, quando ndo submetidos a reutilizacdo, recuperacdo ou
reciclagem devem ser encaminhados para servicos de disposic¢éo final licenciados;

18.9. Residuos no estado liquido podem ser langcados na rede coletora de esgoto ou em corpo
receptor, desde que atendam respectivamente as diretrizes estabelecidas pelos 6rgdos
ambientais, gestores de recursos hidricos e de saneamento competentes;

18.10. Residuos quimicos que apresentam risco a satde ou ao meio ambiente, quando ndo forem
submetidos a processo de reutilizacdo, recuperacdo ou reciclagem, devem ser submetidos a
tratamento ou disposicao final especifico de acordo com legislac6es vigentes.
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19. CLINICAS DE RADIODIAGNOSTICO ODONTOLOGICO

19.1. Os estabelecimentos de assisténcia odontoldgica que utilizam equipamentos emissores de
radiacdo ionizante devem cumprir as exigéncias previstas na RDC n.° 330, de 20 de dezembro
de 2019, ou outra que vier substitui-la, mantendo uma cépia desta no local.

19.2. Do Projeto Arquitetonico:

19.2.1. A aprovacdo de projeto arquitetdnico estd condicionada a analise e parecer favoravel
sobre os seguintes documentos:

a) Projeto béasico de arquitetura das instalacdes e areas adjacentes, conforme RDC 50 de 2002
ou outra que venha a substitui-la;

b) Relagdo dos equipamentos de raios-x diagndsticos intra e extra oral (incluindo fabricante,
modelo, mA e kVp maximas), componentes e acessorios, previstos para as instalacées;

c) Relacdo dos exames a serem praticados, com estimativa da carga de trabalho semanal
méaxima, considerando uma previsdo de operacdo de cada instalacdo por, no minimo, cinco
anos;

d) Planilha de célculo de blindagem assinada por um especialista em fisica de radiodiagnostico,
ou certificacdo equivalente, reconhecida pelo Ministério da Salde;

19.3 - Da responsabilidade Técnica- RT

a) Para cada servigo de radiologia diagnostica € necessario um responsavel técnico (RT)
cirurgido-dentista inscrito no CRO/MT, para responder pelos procedimentos radiolégicos no
ambito do servico;

b) O RT pode responsabilizar-se por, no maximo dois servicos, desde que haja compatibilidade
operacional de horarios. Todos os RT podem ter até dois substitutos para os casos de seu
impedimento ou auséncia;

¢) O RT Substituto do servico de Radiodiagnostico Odontologico deveréa ser Cirurgido Dentista
com certificado emitido pelo Conselho Regional de Odontologia;

d) O responsavel pelo servigco deve implementar um programa de treinamento anual, integrante
do programa de Protecdo radiologica;

19.4. Do controle de areas do servico radiodiagnostico:

a) Os ambientes do servico devem ser delimitados e classificados em areas livres com niveis
de radiacdo equivalentes a 0,5 mSv/ano em éareas livres e em areas controladas com niveis de
radiacdo equivalentes a 5 mSv/ano;

b) As salas onde se realizam os procedimentos radioldgicos e a sala de comando devem ser
classificadas como &reas controladas;

19.5. Da Monitoragéo Individual:
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a) O RT do servico deve estabelecer um programa rotineiro de monitoragéo individual para
todo profissional que trabalha com raio-x diagnéstico, sendo que este deve usar dosimetro
individual, durante sua jornada de trabalho e enquanto permanecer em &rea controlada, que
deve ser trocado mensalmente;

b) Em caso de exposicdo acidental envolvendo altas doses, o RT pelo servico deve
disponibilizar informagfes para investigacdo e suporte para acompanhamento médico e
tratamento;

¢) No caso dos profissionais que trabalham em mais de um servico, o RT deve tomar as devidas
medidas de modo a garantir que a soma das exposi¢cdes ocupacionais de cada individuo ndo
ultrapasse os limites estabelecidos por lei, levando-se em consideracao a fracdo da jornada de
trabalho de cada estabelecimento e os resultados da monitoracéo de cada servico;

d) Todo individuo ocupacionalmente exposto deve estar submetido a um programa de controle
de saude baseado nos principios gerais de saude ocupacional;

e) Os dados relativos ao controle ocupacional devem ser registrados para cada individuo
ocupacionalmente exposto, incluindo:

. A natureza do trabalho que executa;

. Treinamentos de atualizacéo realizados;

" Resultados dosimétricos mensais contabilizados anualmente (ano calendario);

" Ocorréncias relativas a monitoracdo individual, desde o inicio da monitoracdo no

estabelecimento;

" No ato da demisséo deve ser fornecida ao individuo exposto copia dos dados de controle
ocupacional.

19.6. Quanto a restricdo de dose em exposicdes:

a) Os exames de radiodiagnéstico devem ser realizados de modo a considerar 0s niveis de
referéncia de radiodiagndstico conforme a RDC N° 330, DE 20 DE DEZEMBRO DE 2019
e suas Instrucdes Normativas;

b) A presenca de acompanhantes durante os procedimentos radiolégicos somente é permitida
quando sua participacao for imprescindivel para conter, confortar ou ajudar pacientes;

19.7. Dos registros ou assentamentos:

a) O responsavel legal pelo servico deve manter um sistema de registros de dados sobre 0s
procedimentos radioldgicos realizados, sistema de garantia da qualidade, controle ocupacional
implantado e treinamentos realizados entre outros;

b) Cada procedimento radiologico deve ser registrado, constando das seguintes informacdes:
data do exame, nome e endereco completo do paciente, sexo, idade, indicacao do tipo de exame,
tipo de procedimento radiolégico realizado, quantidade de filmes utilizados;

Pagina 25 de 61



c) Todos os dados registrados devem ser mantidos atualizados e apresentados a autoridade
sanitaria sempre que solicitado;

d) O responsavel pelo servico deve zelar pela integridade dos registros por cinco anos, exceto
dos dados de monitoragdo individual que devem ser armazenados por um periodo minimo de
30 anos apos o término da atividade com radiacgdo, exercida pelo individuo monitorado. Podem
ser utilizados meios adequados de armazenamento digital;

19.8. Dos equipamentos:

a) Todo equipamento de raio-x importado ou fabricado no Pais deve estar de acordo com 0s
padrdes nacionais, ou com os padrdes internacionais que o Brasil tenha acordado além dos
requisitos estabelecidos na RDC 330/2019;

b) Os equipamentos de raios x odontolégicos devem atender os requisitos de:
. Tens&o;
. Filtracdo total;

. Radiacdo de fuga;

. Colimacao;

" Distancia foco-pele;

" Duracéo da exposicéo;

" O botéo disparador deve ser instalado em uma cabine de protecdo ou disposto de tal

forma que o operador que 0 maneje possa ficar a uma distancia de, pelo menos, 2 m do tubo e
do paciente durante a exposicao.

" O sistema de suporte do cabecote deve ser tal que 0 mesmo permaneca estavel durante
a exposicao.

19.9. Quanto a garantia de qualidade:

a) O RT deve implementar um programa de garantia de qualidade, integrante do programa de
protecdo radiologica;

19.10. Quanto aos ambientes:

a) O equipamento de radiografia extraoral deve ser instalado em sala especifica com sinalizacéo
visivel nas portas de acesso, com o simbolo internacional da radiacdo ionizante, mantendo
visivel o quadro com as orientac6es de protecdo radioldgica principalmente para gestantes;

b) Quando o comando for externo sera obrigatoria a instalacdo de um dispositivo audiovisual
ao lado do comando para comunicacgdo e entre o operador e 0 paciente;

19.11. Quanto a procedimentos de trabalho:

a) Considerando que o tempo de exposicdo deve ser 0 menor possivel, deve ser averiguada a
existéncia de exames radiograficos anteriores que tornem desnecessario um novo exame;
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b) Equipamentos panoramicos ou cefalométricos devem ser operados dentro de uma cabine ou
biombo fixo de protecdo com visor apropriado ou sistema de televiséo;

c) Somente o operador e 0 paciente podem permanecer na sala de exame durante as exposigdes;

d) O acesso a sala onde exista aparelho de raio-x deve ser limitado durante os exames
radiolégicos e com sinalizacdo de adverténcia;

e) No processamento do filme devem ser seguidas as recomendacdes do fabricante com respeito
a concentracao da solucdo, temperatura e tempo de revelacéo;

f) Para revelacdo manual para radiografias intraorais, deve estar disponivel no local um
cronémetro, um termdmetro e uma tabela de revelacdo para garantir o processamento nas
condicdes especificadas pelo fabricante;

g) Para radiografias intraorais, pode ser permitida a utilizacdo de cdmaras portéteis de revelacéo
manual, desde que confeccionadas com material opaco;

h) N&o é permitido o processamento manual de radiografias extraorais, exceto em condigdes
necessarias e temporarias.

i) Os filmes devem ser armazenados em local protegido do calor, umidade, radiacao e vapores
quimicos;

19.12. A sala de raio-x intraoral deve estar equipada com cadeira odontologica, ergondmica e
apropriada para posicionar o paciente visando um melhor resultado do radiodiagndstico;

19.13. O equipamento de radiografia intraoral deve ser instalado em ambiente (consultorio ou
sala) com dimensdes suficientes para permitir a equipe manter-se a distancia de pelo menos 2m
do cabecote e do paciente;

19.14. Se a carga de trabalho for superior a 30 mA/min (trinta mil amperes por minuto) por
semana, ou se em termos associados realizarem aproximadamente até 150 tomadas
radiograficas por semana o operador deve manter-se atras de uma barreira protetora com uma
espessura de pelo menos 0,5 mm (zero virgula cinco milimetros) equivalentes de protecao
plumbifera;

19.15. Para cada equipamento de raio-x deve haver uma vestimenta plumbifera que garanta a
protecdo do tronco do paciente, incluindo tiredide e génadas, com pelo menos o equivalente a
0,25 mm de chumbo.

19.15.1. As vestimentas plumbiferas devem ser acondicionadas de forma a preservar sua
integridade, sobre superficie horizontal ou em suporte apropriado;

19.16. O RT do estabelecimento deve apresentar programa de protecéao radioldgica e relatérios
de aceitacdo da instalacdo e laudos de levantamento Radiométrico dos equipamentos e do
ambiente, atendendo a RDC n° 330, de 20 de dezembro de 2019; ou outra que vier a substitui-
la

19.17. Em caso de mudanca de instalagcbes dos equipamentos de Raios X, o RT deve renovar
os relatorios de aceitagdo da instalacdo e laudos de levantamento Radiométrico dos
equipamentos e do ambiente;
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19.18. A desativacdo do equipamento de raio-x deve ser oficializada & Vigilancia Sanitéria
municipal ou estadual, com solicitacdo de baixa de responsabilidade e notificagdo sobre o
destino dado ao equipamento;

19.19. A desativacdo de um servico de radiodiagnéstico deve ser notificada a autoridade
sanitaria local, devendo ser informados o destino e a guarda dos artigos, inclusive dos histéricos
ocupacionais;

19.20. O controle de qualidade dos aparelhos de Raio-x intraoral, previsto no programa de
garantia de qualidade, deve incluir o conjunto minimo de testes de constancia e padrdo de
desempenho com frequéncia minima de dois anos ou ap0ds reparos. Esses requisitos encontram-
se descritos na RDC n° 330, de 20 de dezembro de 2019 e Instru¢cdo Normativa N° 95 de 27 de
maio de 2021. O controle de qualidade de aparelhos de Raio-x extraoral previsto no programa
de garantia de qualidade, deve incluir o conjunto minimo de testes de constancia e padrdo de
desempenho com frequéncia anual ou apos reparos, conforme descrito na RDC n° 330, de 20
de dezembro de 2019 e Instrucdo Normativa N° 94 de 27 de maio de 2021.

19.21. Ndo é permitida a instalacdo de mais de um equipamento por sala;
19.22. O negatoscopio para interpretacdo das imagens deve ter iluminacéo intensa e uniforme;

19.23. O Estabelecimento deve adotar atitudes de prevencéo e de aprimoramento constantes em
protecdo radioldgica, estabelecendo regras e procedimentos, tendo a protecéao radiologica como
tema prioritario como parte integrante das fungdes diarias de cada membro da equipe;

19.24. Em cada servico de radiodiagnostico deve ser nomeado um membro da equipe para
responder pelas acOes relativas ao programa de protecdo radioldgica, denominado supervisor
de protecéo radioldgica de radiodiagnostico (SPR).

20. Para os servicos de odontologia que utilizam somente o RX intraoral se deve manter a
garantia da qualidade do equipamento, conforme Instrucdo Normativa n.° 95, de 27 de maio de
2021, com os devidos testes de aceitacdo e de controle de qualidade para servicos de radiologia
odontologica intraoral.

20.1. Esses testes deverdo ser feitos com periodicidade de dois ou quatro anos conforme o tipo,
ou apos reparos, com 0S respectivos registros arquivados para apresentacdo a Vigilancia
Sanitaria na inspecéo.

21. DO LABORATORIO DE PROTESES DENTARIAS

21.1. Os laboratorios de prétese dentaria - LPD devem funcionar obrigatoriamente na presenca
fisica de um cirurgido dentista ou de um técnico em prétese dental inscrito junto ao Conselho
Regional de Odontologia/MT, que assume a responsabilidade técnica - RT pelo servigo;

21.2. Os LPD devem possuir uma area de recepcdo do material, onde sera realizada a
desinfeccdo das moldagens, modelos e pecas protéticas provenientes dos servicos
odontoldgicos antes de serem submetidos a manipulacéo.

21.2.1. A érea de recepcao deve possuir pia e bancada, recipientes com tampa e resistentes aos
agentes de desinfeccéo.
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21.3. Os servicos que realizam fundicbes ou geracdo de pd ou vapores de produtos quimicos
deverdo possuir sistema de exaustéo localizado na fonte geradora.

21.3.1. Alinstalacdo do sistema de exaustdo deve observar normas técnicas e legais pertinentes.

21.4. Os equipamentos de protec¢éo individual dos profissionais consistem minimamente em:

] Avental;

. Oculos e/ou protetor facial;

. Mascara para vapores e/ou poeiras;

. Luvas com protecdo térmica no ambiente da fundigé&o.

21.5. Equipamentos que utilizem gases combustiveis deverdo ser mantidos afastados das fontes
de calor;

21.6. E vedado manter no estabelecimento, equipamento ou instrumentais especificos de
servicos odontolégicos;

21.7. Os LPD poder&o funcionar anexos aos servi¢os odontolégicos, desde que haja separacéo
por parede ou divisoria até o teto;

21.8. As instalacdes fisicas dos ambientes externos e internos devem estar em boas condigdes
de conservacéo, seguranca organizacao, conforto e limpeza;

21.9. O servico deve estar dotado de iluminacdo, ventilacdo, conforto acudstico e térmico
compativeis com os procedimentos executados.

21.10. As condicOes gerais de piso, teto e paredes devem estar livres de infiltragdes, trincas e
rachaduras.

21.11. O servico deve realizar acGes de manutencdo preventiva e corretiva das instalaces
prediais, elétricas e hidraulicas de forma prépria ou terceirizada.

21.12. O servico deve realizar manutencao preventiva e corretiva dos equipamentos

21.13. O servico deve realizar a limpeza e desinfeccdo dos reservatérios de agua a cada
semestre, mantendo registros disponiveis a autoridade sanitaria.

21.13.1. A limpeza e desinfeccdo podera ser realizada pelo préprio servico, desde que este
possua Procedimento Operacional Padrdo - POP com a descri¢do dos produtos utilizados ou ser
executada por empresa licenciada junto a Vigilancia Sanitaria.

21.14. O servico de saude deve garantir acOes eficazes e continuas de controle de vetores e
pragas urbanas, com o objetivo de impedir a atracdo, o abrigo, 0 acesso e ou proliferacdo dos
mesmaos.

21.14.1. O controle quimico, quando for necessario, deve ser realizado por empresa habilitada
e possuidora de licenga sanitaria e ambiental e com produtos desinfetantes regularizados pela
ANVISA.
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21.15. O servigo deve possuir dispositivo para decantacdo do gesso antes de lancar os residuos
no esgoto sanitario.

23. DAS INSPECOES SANITARIAS

23.1. As inspecOes sanitarias nos servicos odontologicos devem ser realizadas mediante a
aplicacdo obrigatoria do Roteiro de Inspe¢éo;

23.2. O preenchimento do Roteiro de Inspecdo é de responsabilidade do fiscal sanitario
municipal ou estadual designado para a tarefa, conforme este Regulamento Técnico e deve
conter a assinatura do responsavel pelas informagdes sobre o servico inspecionado.

23.3. A inspecdo sanitéaria, com base no roteiro, gerara um Relatdrio Técnico de Inspe¢do onde
constardo as irregularidades detectadas e prazo para sana-las.

23.4. A liberagdo do Alvara Sanitéario para os servigos odontolégicos estara condicionada ao
atendimento dos quesitos contidos na Lei 7.110/1999 atualizada (Cddigo Sanitario Estadual) e
0 Decreto Estadual 1729/2008 ou outras que vierem a substitui-las.

24. DAS DISPOSICOES FINAIS

24.1. O presente Regulamento Técnico pode ser revisto a qualquer tempo, para que seja
atualizado conforme a necessidade e outras determinagdes legais.

24.2. Os servicos odontologicos, Servicos de Radiodiagnostico e Laboratdrios de Protese
Dentaria terdo o prazo de 180 (cento e oitenta dias) para a adequacdo a este Regulamento
Técnico a contar de sua publicacdo definitiva.

24.3. Todos os servi¢os devem manter uma copia deste Regulamento Técnico para consulta.

24.4. Este Regulamento Técnico entra em vigor a partir de sua publicacéo.

25. GLOSSARIO

25.1. Abrigo temporario: destinado ao armazenamento temporario dos residuos de servigos
de salde, no aguardo da coleta externa;

25.2. Armazenamento temporario: consiste na guarda temporaria dos recipientes contendo
os residuos ja acondicionados, em locais proximos da geracdo, visando agilizar a coleta dentro
do estabelecimento e otimizar o deslocamento entre os pontos geradores e o ponto destinado a
apresentacdo para coleta externa. E obrigatoria a conservacdo dos residuos nos sacos e
recipientes do acondicionamento;

25.3. Acidente: evento subito e inesperado que interfere nas condi¢bes normais de operacéo e
que pode resultar em danos ao trabalhador, a propriedade e a0 meio ambiente;

25.4. Coleta e transporte externo: consiste na remo¢do dos RSS do abrigo dos residuos até a
unidade de tratamento ou destinac¢do final, utilizando-se de técnicas que garantam a preservacao
das condi¢des de acondicionamento e a integridade dos trabalhadores, da populacdo e do meio
ambiente;
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25.5. Abrigo externo: Ambiente exclusivo destinado a guarda externa derecipientes contendo
residuos de servigos de satde (RSS) e higienizacdo dos mesmos, com acesso facilitado para 0s
veiculos coletores;

25.6. Abrigo interno: Local destinado ao armazenamento temporario e a higienizacdo dos
recipientes contendo os residuos de servicos de satde (RSS), ja acondicionados. Este local deve
ser proximo aos pontos de geragdo, visando agilizar a coleta dentro do estabelecimento e
otimizar o traslado entre os pontos geradores e 0 ponto destinado a apresentacdo para coleta
externa;

25.7. Reforma: Obras de que resulte a modificagdo das caracteristicas fisicas de uma edificacdo
existente, designadamente a respectiva estrutura resistente, o0 nimero de salas ou divisfes
interiores, ou a natureza e cor dos materiais de revestimento exterior, sem aumento de area de
pavimento ou de implantacao;

25.8. Ampliacgao: acréscimo da area de uma edificacéo existente, ou mesmo construgdo de uma
nova edificacdo para ser agregada funcionalmente (fisicamente ou ndo) a um estabelecimento
ja existente;

25.9. Atos pertinentes a Odontologia: procedimentos relacionados ao exercicio profissional
na clinica geral e demais especialidades reconhecidas pelo Conselho Federal de Odontologia
(CFO).

25.10. Analgesia inalatdria: sedacéo consciente realizada com 6xido nitroso e oxigénio;

25.11. Antissepsia: € a eliminacdo das formas vegetativas de bactérias patogénicas e grande
parte de flora residente da pele ou mucosa, por meio da a¢ao de sustancias quimicas (substancia
microbicida ou microbiostatica);

25.12. Assepsia: método empregado para impedir que um determinado meio seja contaminado.
Quando este meio for isento de bactérias chamamos de meio asséptico;

25.13. Artigos Criticos: sdo artigos ou produtos utilizados em procedimentos invasivos com
penetracdo de pele e mucosa adjacentes, tecidos subepiteliais e sistema vascular, incluindo
também todos 0s artigos que estejam diretamente conectados com esses sistemas. Pelo grande
risco de transmisséo, devem ser esterilizados;

25.14. Artigos Semicriticos: sdo artigos ou produtos que entram em contato com a pele nao
integra ou com mucosas integras. Requerem desinfeccdo de alto nivel ou esterilizacdo para ter
garantida a qualidade do seu multiplo uso;

25.15. Artigos Nao-Criticos: sdo aqueles que entram em contato apenas com a pele integra do
Paciente;

25.16. Atividades ligadas ao ensino odontoldgico: sdo as atividades ligadas a docéncia em
nivel médio, graduacdo, pds-graduacdo, capacitacdo, atualizacdo, aperfeicoamento, pesquisa,
entre outras;

25.17. Bactérias: forma vegetativa do microrganismo em plena atividade metabdlica, como
respiracdo, multiplicacdo e absor¢do. Os microrganismos, na cavidade bucal, estdo na forma
vegetativa;
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25.18. Alvara Sanitario: Documento emitido pelo 6rgdo sanitario competente (estadual ou
municipal), contendo autorizacdo para o funcionamento dos estabelecimentos sujeitos ao
controle sanitario.

25.19. Biosseguranca: Processo voltado para a segurancga, o controle e a diminuicdo de riscos
advindos da biotecnologia;

25.20. Comunicacéo de acidente de trabalho - CAT: instrumento de notificagdo de acidente
ou doenca relacionada ao trabalho, que apds preenchida deve ser encaminhada aos 6rgaos
competentes;

25.21. Correlatos: substancia, produto, aparelho ou acessério ndo enquadrado nos conceitos
de insumo farmacéutico, medicamento ou droga, cujo uso ou aplicacéo esteja ligado a defesa e
protecdo da salde, seja individual ou coletiva;

25.22. Droga: substancia ou matéria prima que tenha finalidade medicamentosa;

25.23. Droga sob Controle Especial: substancia ou especialidade farmacéutica capaz de
produzir modificacdes, nas funcbes nervosas superiores ou que exige efetiva orientacdo
profissional continuada devido a possibilidade de induzir efeitos colaterais indesejaveis;

25.24. Desinfeccdo: processo de destruicdo de microrganismos em forma vegetativa, mediante
a aplicacdo de agentes quimicos e/ou fisicos, podendo ser de alto, intermediario ou baixo nivel.
A desinfeccdo é utilizada somente para objetos inanimados;

25.25. Desinfeccdo de alto nivel: destruicdo total dos virus, bactérias na forma vegetativa, a
maioria, mas ndo todos os esporos fungicos e bacterianos;

25.26. Desinfeccdo de nivel intermediario: inativa o Mycobacterium tuberculosis, bactérias
na forma vegetativa, a maioria dos virus e fungos, exceto esporos bacterianos;

25.27. Desinfeccdo de baixo nivel: destroi a maioria das bactérias, alguns virus e fungos,
exceto microrganismos resistentes como o bacilo da tuberculose e esporos;

25.28. Deposito de Material de Limpeza — DML.: sala destinada a guarda de aparelhos,
utensilios e materiais de limpeza, dotado de tanque de lavagem;

25.29. Degermacdo: € o ato de reducdo ou remocdo parcial dos microrganismos da pele, ou
outros tecidos removendo microrganismos da flora transitoria e alguns da flora residente pela
utilizacdo de sabdo, escova ou substancias quimicas (antisséptico);

25.30. Descontaminacdo: Processo que consiste na remocdo fisica e/ou quimica dos
contaminantes em instrumentais e superficies, sem a eliminagdo completa dos microorganismos
devido a presenca de matéria organica,

25.31. Desinfestacdo: exterminacdo ou destruicdo de insetos, roedores e outros seres, que
possam transmitir infeccbes ao homem;

25.32. Desinfetantes: substancia ou preparacdo quimica que produz limpeza; possui uma ou
mais propriedades: tenso atividade, solubilizacdo, disperséo, emulsificacdo e umectagéo;
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25.33. Esporos: 0s esporos sdo a forma mais resistente dos microrganismos, sendo dificil de
serem eliminados.

25.34. Efeito colateral: € qualquer efeito ndo intencional de um produto farmacéutico, que
ocorre em doses normalmente utilizadas por um paciente, relacionadas as propriedades
farmacoldgicas do medicamento;

25.35. Reacdo Adversa ao Medicamento (RAM): E qualquer resposta a um medicamento que
seja prejudicial, ndo intencional, e que ocorra nas doses normalmente utilizadas em seres
humanos para profilaxia, diagnéstico e tratamento de doencas, ou para a modificacdo de uma
funcéo fisioldgica;

25.36. Responsavel Técnico - RT: Profissional de nivel superior legalmente habilitado, que
assume perante a Vigilancia Sanitaria a responsabilidade técnica pelo servigo de salde;

25.37. Equipamento de protecdo individual (EPI): dispositivo ou produto de uso individual,
utilizado pelo trabalhador e destinado a protecdo de riscos suscetiveis de ameacar a seguranga
e a saude no trabalho;

25.38. Esterilizacdo: processo de destruicdo de todas as formas de vida microbiana, mediante
aplicacdo de agentes fisicos e/ou quimicos. Considera-se artigo esterilizado quando a
probabilidade de sobrevivéncia dos microorganismos que o contaminam for menor que
1:1000000 (10°);

25.39. Infecgdo cruzada: € a infeccdo causada pela transmissdo de um microrganismo entre
pacientes e equipe profissional de saude, geralmente ocasionada pela propria equipe
profissional ou por meio do ambiente clinico ou cirargico e instrumentais contaminados;

25.40. Infeccdo enddgena: é um processo infeccioso decorrente da acdo de microrganismos ja
existentes, naquela regido ou tecido, de um paciente;

25.41. Infeccdo exogena: é aquela causada por microrganismos estranhos ao paciente;

25.42. Limpeza: processo manual ou mecanico de remocéo de sujidades presentes nos artigos
e superficies. Tem como objetivo reduzir a carga microbiana, a matéria organica e 0S
contaminantes de matéria inorganica devendo preceder os processos de desinfeccdo e/ou
esterilizacdo;

25.43. Lavatorio: peca sanitaria destinada exclusivamente a lavagem de maos;
25.44. Lavabo cirurgico: cuba exclusiva para o preparo pré-cirargico das maos e antebraco;

25.45. Laboratorio de Prétese Dentaria: local onde sdo confeccionados trabalhos protéticos
de uso odontoldgico;

25.46. Medicamento: ¢ um produto farmacéutico, de uso interno ou externo, para prevencao,
diagndstico ou tratamento de doencas ou para modificacdo de uma funcéo fisiologica;

25.47. Monitoramento do processo de esterilizacdo: procedimento utilizado para o controle
de qualidade ou monitoramento do processo de esterilizagcdo da Autoclave a Vapor, devendo
ser utilizados marcadores fisicos, marcadores quimicos e testes bioldgicos.
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25.48. Paciente: usuario de estabelecimento de assisténcia odontoldgica;

25.49. Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS): documento
que aponta e descreve as acles relativas ao manejo dos residuos dos servigos de saude,
observadas suas caracteristicas e riscos, no ambito dos estabelecimentos, contemplando os
aspectos referentes a geracdo, segregacdo, acondicionamento, coleta, armazenamento,
transporte, tratamento e disposicao final, bem como as ac¢des de protecdo a satde publica e ao
meio ambiente;

25.50. Procedimento em Odontologia: qualquer atividade realizada ao individuo ou a grupos
de individuos diretamente por profissional cirurgido-dentista, legalmente habilitado, bem como
outras atividades exercidas por outros profissionais da area de odontologia sob prescricao,
indicacdo, orientacdo, coordenacéo e supervisdo do cirurgido-dentista;

25.51. Prontuéario do Paciente: documento Unico, constituido de um conjunto de informacdes,
sinais e imagens registrados, gerados a partir de fatos, acontecimentos e situacdes sobre satde
do paciente e a assisténcia a ele prestada, de caréater legal, sigiloso e cientifico, que possibilita
a comunicacgdo entre membros da equipe multiprofissional e a comunidade da assisténcia
prestada ao paciente;

25.52. Produtos para a saude: sdo equipamentos, aparelhos, materiais, artigos de aplicacéo
médica, odontolégica ou laboratorial, destinado a prevencdo, diagndstico, tratamento,
reabilitagdo ou anticoncepcéo e que ndo utiliza meio farmacologico, imunoldgico ou metabdlico
para realizar sua principal funcdo em seres humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em suas
funcdes por tais meios.

25.53. Projeto Arquitetdnico: Projeto pelo qual uma obra de arquitetura é concebida, e a sua
apresentacdo final. E considerada a parte escrita de um projeto. O projeto arquitetdnico é
essencial para que a obra saia como planejada. E constituida de: planta baixa, planta de
cobertura, cortes e elevagoes e layout.

25.54. Risco: é conceituado como a possibilidade de perda ou dano e a probabilidade de que tal
perda ou dano ocorra (Covello e Merkhofer, 1993; BMA,1987).

25.55. Risco Ocupacional: Risco ocupacional € a probabilidade de ocorrer acidente ou doenga
na realizacdo de atividades no trabalho. O risco ocupacional decorre da exposicdo do
trabalhador a fatores de riscos fisico, quimico, biolégico, ergonémico, de acidentes, pela falta
de conforto e higiene entre outros

25.56. Residuos de Servicos de Saude (RSS): residuos resultantes das atividades exercidas
por estabelecimento gerador, classificado de acordo com regulamento técnico da Anvisa RDC
222/2018 sobre gerenciamento de residuos de servicos de saude, Resolucdo CONAMA n.°
358/2005 sobre destinacdo final dos RSS e pela Instru¢do Normativa n.° 001/2008
SES/SEMA/MT ou a que vierem substitui-las;

25.57. Servico de saude: estabelecimento de saude destinado a prestar assisténcia a populacéo
na prevencdo de doencas, no tratamento, recuperacdo e na reabilitacdo de pacientes;

25.58. Seguranca do paciente: conjunto de acbes voltadas a protecdo do paciente contra
riscosl, eventos adversos e danos desnecessarios durante a atencdo prestada nos servigos de
salde;
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25.59. Validagdo do processo de esterilizacdo: envolve todas as etapas do processo, desde a
limpeza dos artigos até a sua libera¢do para o uso. Deve ser vista como um processo continuo
e deve incluir educagéo continuada em servigo.

25.60. Vigilancia da Saude: ¢ um modelo assistencial que incorpora e supera os modelos
vigentes, implicando a redefini¢&o do objeto, dos meios de trabalho, das atividades, das relac6es
técnicas e sociais, bem como das organizagdes de salde e da cultura sanitaria.

25.61. Vigilancia Sanitaria: entende-se por Vigilancia Sanitaria o conjunto de ac¢des capazes
de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a salde e de intervir nos problemas sanitéarios
decorrentes do meio ambiente, da producéo e circulagdo de bens e da prestacdo de servigos de
salde, abrangendo o controle:

| - de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com a saude, compreendidas
todas as etapas e processos, da producéo ao consumo;

Il - da prestacdo de servicos que se relacionam direta ou indiretamente com a salde;

I11 - dos residuos dos servicos de salde e dos servicos de interesse da satde ou outros poluentes,
bem como monitoramento da degradacdo ambiental, resultantes do processo de producgéo ou
consumo de bens;

IV - de ambientes insalubres para 0 homem ou propicios ao desenvolvimento de animais
sinantropicos;

V - dos processos e ambientes de trabalho e da sadde do trabalhador. (Lei Federal n° 8.080/90).
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ANEXO 11

ROTEIRO DE INSPECAO SANITARIA PARA SERVICOS DE ASSISTENCIA ODONTOLOGICA

| - IDENTIFICACAO:

Razao Social/Pessoa Fisica

Nome Fantasia:

CNPJ

| CPF:

Endereco Comercial
Rua:

Bairro:

Telefone:

E-mail:

Celular:

Municipio:

| CEP:

Nome Responsavel Técnico:

CRO/MT

| CPF

Dados de equipe técnica:

Nome

Cargo

N.° Conselho, RG, CPF...

Il - CLASSIFICACAO

( ) Tipo |
() Tipo VI

() Tipo Il
() Tipo VII

( ) Tipo IlI
( ) Tipo VI

( ) Tipo IV
( ) Tipo IX

( ) TipoV
( ) Tipo X
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111 - CARATER DO ESTABELECIMENTO:

( ) PUBLICO ( ) PRIVADO
IV - ESTABELECIMENTO POSSUI APARELHO DE RAIOS X:
TIPO SIM | NAO
INTRA ORAL
EXTRA ORAL
V - MOTIVO DA INSPECAO/ACAO

1 () Verificacdo ou apuracdo de denuncia 5 () Renovacdo de licenca sanitaria (alvard)

2 () Certificacédo 6 () Verificacdo de pendéncias

3 () Inspecdo programada (rotina) 7 () Outros — Especificar

4 () Solicitacdo de licenca sanitaria (alvara)

VI - DOCUMENTACAO:

Licenca Sanitaria n.° | Alvara de Localizag&o n.°
| VII - DATA DA INSPECAO: / /

BLOCO | - GESTAO DOCUMENTAL
Sim Nao NA

Item | Padrao de Conformidade

6.1 | Possui projeto arquitetonico aprovado pela Vigilancia Sanitaria

6.2 | Possui Procedimento Operacional Padrdo — POP do servigo

6.3 | Possui ficha/prontuario clinico dos pacientes com Anamnese completa (CFO Parecer 125/1992)

6.3.1| As fichas/prontuarios estdo organizadas em arquivo préprio ou em sistema informatizado

6.4 |Possui Laudo do Corpo de Bombeiros / extintores (Dec. Est. 857/1984 e Lei n° 10.402/2016)

6.5 | Possui registro semestral de limpeza da caixa d’agua (MS Port. 518/2004)

Pagina 37 de 61



6.5.1

Possui comprovacdo de realizacdo dos exames fisico-quimico e bacteriolégico da agua (Portaria
GM/MS N° 888, de 4 de maio de 2021, que Altera o Anexo XX da Portaria de Consolidagdo GM/MS
n® 5, de 28 de setembro de 2017)

6.6

Possui registro anual de desinsetizacdo, desratizacdo e controle de vetores (ANVISA RDC 52/2009)

6.7

Possui Plano de Gerenciamento de Residuos Sélidos em Satde — PGRSS (ANVISA RDC 222/2018)

6.8

Possui protocolos de medidas adotadas para biosseguranca e controle de infeccéo

6.9

Possui registro de manutencao preventiva e/ou corretiva dos equipamentos (ANVISA RDC 02/2010,
alterada pela RDC N° 20/2012)

6.10

Possui documentacdo da implantacdo do Programa de Controle Meédico de Saude Ocupacional —
PCMSO Atestado de Saude Ocupacional — ASO (Portaria 485 do Ministério do Trabalho e Emprego
de 11 de novembro de 2005,que aprova a Norma Regulamentadora n.° 32 e a Norma Regulamentadora
n.° 07tendo suas atualiza¢Ges nas Portarias SEPRT/MTE n° 1748 de 30/09/2011; Portaria SEPRT/ME
n® 1031 de 06/02/2018;Portaria SEPRT/ME n° 915 de 30/07/2019; Portaria SEPT/ME n° 6734 de
09/03/2020 e Portaria SEPRT/ME n° 1295 de 02/02/2021;) e Carteira de imunizagéo atualizada

6.11

Programa de Prevencdo de Risco Ambiental- PPRA (Portaria n® 485 do Ministério do Trabalho e
Emprego de 11/11/2005, que aprova a Norma Regulamentadora n° 9 e suas atualizac6es)

6.12

Comprovante semestral de manutencdo e limpeza do Sistema de Climatizacdo Lei 13589 de
04/01/2018

6.13

Possui no estabelecimento certificado ou laudo de blindagem do cabecote do aparelho de raio-x (RDC
ANVISA n° 330, de 20 de dezembro de 2019, Instrugdo normativa n° 94 , de 27 de maio de 2021e
Instrucdo normativa n° 95, de 27 de maio de 2021 e suas atualizacdes)

6.14

Possui protocolos de urgéncia/emergéncia para suporte de possiveis intercorréncias no atendimento,
e para utilizacdo de analgesia inalatoria

6.15

Possui cadastro com a VISA para prescricdo em receituarios controlados (MS/SVS Port.344/1998)
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BLOCO Il - GESTAO DE PESSOAS

Item | Padréo de Conformidade Sim Nao NA
8.1 Possui pessoal auxiliar (AS_B, TSB, CD, TPD, APD) com formacao profissional e inscrito/registrado
" | no Conselho de Odontologia de Mato Grosso
8.2 | Possui quadro de funcionérios de acordo com a complexidade dos servicos
8.3 | Trabalha com profissional auxiliar durante execucao dos procedimentos clinicos e cirirgicos
8.4 Possyi contrato de trabalho ou prestagdo de servigos dos profissionais CD’s, devidamente registrado
" | nos 6rgdos competentes
Notifica acidente de trabalho com material bioldgico (perfuro cortantes, respingo em mucosa) e
8.5 | outros materiais (CAT- Comunicacédo de Acidentes de Trabalho, se for servidores efetivos Estado de
MT é CASS)
Possui comprovante dos encaminhamentos e acompanhamentos dos trabalhadores submetidos aos
8.6 |agravos de notificagdes compulsorias - Portaria de Consolidagéo n°® 4/GM/MS, de 28/09/2017 e a n°
264 de 17/02/2020.
8.7 |Possui Programa de Educagdo Continuada (MTE NR 32)
BLOCO Il - GESTAO DE INFRA-ESTRUTURA
3.1 - ESTRUTURA FISICA
Item |Padrao de Conformidade Sim N&o NA
0.13 Possui adequacdes para pacientes com dificuldades de locomocéo (rampas, etc.) (NBR 9050 e Lei
= 1n°10.098 - de 19 de dezembro de 2000,
9.1.4 Area minima adequada para atendimento conforme tipo de estabelecimento (09 mts?) (ANVISA
" |RDC n° 50/2002)
9.1.6 |Possui saida de emergéncia
9.18 CondicOes das paredes com acabamento liso, resistente e impermeével, sem a presenca de fendas

ou rachaduras, que permitam uma completa limpeza e descontaminagao
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9.1.9

Teto de cor clara sem presenca de infiltracdes, rachaduras ou mofo

9.1.10

Piso de material liso, resistente, impermeéavel que permita um completo processo de limpeza e
descontaminacéo

9.1.13

Ventilagdo de ambiente oferece conforto térmico

9.1.21

Central de Esterilizacdo de Materiais — CME fora da area de procedimento, adequada e sem
cruzamento de fluxo

9.1.23

Sanitarios atendem a demanda do servico com acesso facilitado (inclusive adaptados a pacientes
especiais) NBR 9050/2020;

9.1.27

Area minima adequada para recepgdo conforme tipo de estabelecimento

9.1.28

Possui Depdsito de Material de Limpeza — DML (provido de tanque para higienizacao de panos e
armarios para guarda de materiais de limpeza)

9.1.30

Servico de lavanderia proprio de acordo com a RDC 50 da ANVISA ou servico terceirizado ou
uso de vestimentas descartaveis

3.2 - EQUIPAMENTOS DE INFRA-ESTRUTURA

Item

Padréao de Conformidade

Sim

NA

9.15

Lavatorio exclusivo para lavagem de instrumentais e demais artigos odontologicos em material
iNoX

9.1.7

Possui identificacdo para todos os ambientes

9.111

InstalacGes elétricas e hidraulicas embutidas ou protegidas impedindo retencdo de sujidades

9.1.12

Iluminacdo que permite boa visibilidade do campo de trabalho e demais areas

9.1.14

Aparelho de climatizacdo disposto em localizacdo correta e apresenta-se em boas condicdes de
conservacgéo

9.1.17

Lavatorio exclusivo para lavagem das méaos para componentes da equipe de saude bucal

9.1.19

Possui dispensador papel toalha descartavel para todos os ambientes

9.1.20

Possui dispensador para sabonete liquido para todos os ambientes
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9.3b

Possui local adequado (armério fechado com material de fécil limpeza e descontaminacéo) para
armazenamento de materiais e medicamentos

9.3.c

Possui area de apoio administrativo com armario fechado para guarda dos pertences dos
funcionarios

9.1.31 | Todos os ralos do servico sdo sifonados com grelhas escamoteaveis.

BLOCO IV - GESTAO DE TECNOLOGIAS

4.1 - EQUIPAMENTOS GERAIS - EG

Item |Padréo de Conformidade Sim N&o NA
10.3.1.1 Os utensilios e moveis estdo dispostos de forma a permitir adequado desenvolvimento dos
7 | trabalhos.
10.3.1.2 | Possui extintor de incéndio dentro do prazo de validade (Lei n® 10.402/2016)
4.2 - EQUIPAMENTOS MEDICO-ASSISTENCIAL - EMA
Item |Padréo de Conformidade Sim Nao NA
Possui equipamentos para controle de hipertensdo (esfigmomanémetro e estetoscopio) cilindro de
10.4 |oxigénio e acessoOrios e demais equipamentos e medicamentos necessarios para 0S casos de
urgéncia e emergéncia
10.3.2 Possui cadeira, mocho, refletor, unidade auxiliar, sugador, equipo em boas condicdes de higiene e
""" | conservagao
10.3.2.4 | Pontas de alta rotacdo se encontram em quantidade adequada para o atendimento
Instrumentais clinicos se encontram em numero suficiente para o atendimento seguro
14 | Instrumentais cirdrgicos se encontram em numero suficiente para o atendimento seguro

Possui brocas em quantidade suficiente para o atendimento
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Pontas de alta rotacdo, micromotor, contra angulo, peca reta e seringa triplice se encontram em
13.15 |boas condicOes de uso e higiene e tém seu processo de limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo
adequados
10.3.3.6 Os aparelhos periféricos (amqlgamador, fotopo_limerizador, cuba ultrassonica, jato de bicarbonato)
77 | apresentam-se em boas condic¢des de uso e higiene

4.3 - EQUIPAMENTOS DE APOIO - EA

Item |Padréo de Conformidade Sim N&o NA
10331 Poss_ui compressor instalado fora da area de atendimento, com protecdo acustica e/ou protecao
77 |ambiental
10.3.3.2 Possui gutoclave adequada, em bom estado de conservacéo, e utilizada de acordo com orientacdes
""" | do fabricante
12.3.3.3| Possui seladora para envelope grau cirdrgico
11 Faz uso de equipamentos de protecao individual completos (gorro, mascara descartavel, jaleco de
manga longa, sapato fechado, luvas descartaveis, 6culos de protecao) para toda a equipe
18.2 | Possui recipiente apropriado para acondicionamento do lixo contaminado com tampa e pedal
Recipiente com parede rigida com tampa rotulado "contaminado™ para o desprezo dos pérfuro-
18.3 Al S
cortantes (agulha, ldminas de bisturi, agulhas de sutura entre outras)
19.10.e | A caixa de revelagédo possui adequado fechamento impedindo entrada de luz (caso utilize)
10.15 Possui prgtetor de tireoide acondicionado em local adequado e em bom estado de higiene e
conservagao
19.15.1 Possui avgntal de chumbo acondicionado em local adequado e em bom estado de higiene e
conservagao
O equipamento de raio-x encontra-se em bom estado de uso e conservacao e controle de qualidade
20 | periodico
(RDC n° 330 e Instrucdo Normativa N° 94 de 27 de maio de 2021)
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4.4 PRODUTOS E MATERIAIS DE CONSUMO

Item |Padréo de Conformidade Sim Nao NA
15.1 | Utiliza produtos quimicos proprios para os estabelecimentos assistenciais de satde
13.7 | Os materiais e produtos utilizados tém registro no Ministério da Satde ou ANVISA.
Possui medicamentos de emergéncia (como por exemplo: anti-histaminico, anti-hipertensivo, anti-
hemorragico, anti-inflamatério e outros onde o profissional esteja habilitado para utiliza-los com
15.5 |seguranca) prevendo possiveis casos de intercorréncias
Os medicamentos e materiais dentarios bem como os produtos de higiene e limpeza estdo dentro
do prazo de validade
10.3.2.5| Utiliza sugador com ponta descartavel
13.8 | S&o utilizadas barreiras de protecdo de uso Unico nas pontas.
13.11 |Possui involucro para esterilizacdo de instrumentais de acordo com as normas de Biosseguranca.
18.2 | Utiliza saco pléastico branco leitoso com simbologia de infectante nas lixeiras da sala clinica
BLOCO V - GESTAO DE PROCESSOS E PROCEDIMENTOS
Item | Padrédo de Conformidade Sim Nao NA

19.13

A operacdo do equipamento de RX Intra Oral deverd manter uma distancia minima de 2 m do
cabecote/paciente

9.1.17

A torneira para a higienizacdo das maos das salas de procedimentos possui sistema que impeca seu
contato direto

18.4 | Possui local adequado (fechado) para a guarda temporaria dos residuos enquanto aguarda a coleta

Os instrumentais passam por processo de desinfec¢do/descontaminacgédo prévia antes da lavagem

13.6 | Os instrumentais que passam pela descontaminagio prévia obedecem ao tempo preconizado para

imersao

13.13

Realiza 0 monitoramento (fisico, quimico e/ou bioldgico) semanal do processo de esterilizagdo, com
0 devido registro
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O profissional que faz a limpeza do estabelecimento se utiliza de EPIs (avental impermeavel, luvas
1.3.3 | de borracha e botas de borracha)
O profissional auxiliar utiliza-se de luvas de borracha para a lavagem dos instrumentais
13.5 | Realiza desinfeccdo diaria em equipamentos e superficies
Realiza desinfeccdo terminal dos equipamentos, superficies e instrumentais entre outros
18.7.3 Recipiente inquebr_ével com tampa, contendo agua no seu interior, para acondicionamento de
""" | residuos de mercurio
18.6 Utiliz_a _coleta especial para os residuos contaminados, com contrato formal com empresa
" | especializada
13.16 Utiliza-sg de produtos de desinfeccdo para os moldes e modelos antes de encaminha-los ao
"~ | laboratorio de protese
19.14 | Realiza quantas tomadas radiograficas semanais ( ) <150 >( )
18.7 Realiza frequentemente a troca dos produtos quimicos da caixa de revelacdo e fixacdo com o
" |descarte adequado conforme legislacdo vigente
125 Se realizar procedimentos que utilizam implante e enxerto 0sseo, estd cadastrado na ANVISA, para
™~ | seu controle, e segue as orientacbes na RDC ° 220 de 27/12/2006
76 Possui Certificado de Habilitacdo para procedimentos de analgesia Inalatdria conforme Lei n° 5.081,
"~ | de 24 de agosto de 1966, Resolugdo CFO n° 51 de 30 de abril de 2004

VIII - OUTRAS OBSERVACOES:

IX - EQUIPE RESPONSAVEL PELA FISCALIZACAO:
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el S

X - RESPONSAVEL PELAS INFORMAGCOES:

Nome: CRO/MT:

Assinatura; Data: / /
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ANEXO 11

ROTEIRO DE INSPECAO PARA SERVICOS DE PROTESE DENTARIA

| - IDENTIFICACAO:

Razao Social/Pessoa Fisica

Nome Fantasia:

CNPJ | CPF:

Endereco Comerecial

Rua:

Bairro:

Telefone: Celular:
E-mail:

Municipio: UF: CEP:

Nome Responsavel Técnico:

CRO/MT | RG | CPF

Dados de profissionais e/ou apoio.

Nome Cargo N.° Conselho, RG, CPF...
Item | Padrdo de Conformidade Sim | Ndo | NA
212 Possui area de recep¢do com pia e bancada para desinfeccdo das moldagens, modelos e pecas protéticas

provenientes dos servigos odontoldgicos antes de serem submetidos a manipulacao.

21.3 | Possui sistema de exaustdo localizado na fonte geradora de p6s ou vapores de produtos quimicos
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Faz uso de equipamentos de protecao individual dos profissionais

Avental;

21.4 Oculos e/ou protetor facial;

Mascara para vapores e/ou poeiras;

Luvas com protecdo térmica no ambiente da fundicéo.

21.5 | Equipamentos que utilizem gases combustiveis se encontram afastados das fontes de calor

216 Inexi_sté_ncia de equipamentos de Uso exclusivamente odontoldgico (cadeira odontolégica, refletor,
cuspideira e canetas de alta rotagéo)

21.7 | Paredes/divisorias até teto caso o estabelecimento funcione anexo ao consultorio odontolégico

218 Instal§96e§ fisicas dos an_1bientes externos e internos em boas condicGes de conservacéao, seguranca
organizacdo, conforto e limpeza;

21.9 | lluminacdo, ventilagdo, conforto acustico e térmico compativeis com os procedimentos executados

21.10 | Piso, teto e paredes se encontram livres de infiltragdes, trincas e rachaduras.

2111 Realiza af;ﬁgs de manu'te;ngéo preventiva e corretiva das instalacdes prediais, elétricas e hidraulicas de
forma propria ou terceirizada.

21.12 | Realiza manutencédo preventiva e corretiva dos equipamentos

2113 Realiza} a Iimpez_a,e _desinfecgéo dos reservatorios de agua a cada semestre, mantendo registros disponiveis

a autoridade sanitéria.

Mantém o continuo controle de vetores e pragas urbanas realizado por empresa habilitada e possuidora de

licenca sanitaria e ambiental e com produtos desinfestantes regularizados pela ANVISA.

21.15 | Possui dispositivo para decantagdo do gesso antes de langar os residuos no esgoto sanitario.

21.14

Il - OUTRAS OBSERVACOES:

Pagina 47 de 61



111 - EQUIPE RESPONSAVEL PELA FISCALIZACAO:

PoONE

IV - RESPONSAVEL PELAS INFORMACOES:

Nome:

Assinatura:

CRO/MT:

Data:

/
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ANEXO IV

ROTEIRO DE INSPECAO PARA SERVICOS DE RADIODIAGNOSTICO ODONTOLOGICO

| - IDENTIFICACAO:

Razdo Social/Pessoa Fisica

Nome Fantasia:

CNPJ

| CPF:

Endereco Comercial
Rua:

Bairro:

Telefone: Celular:

E-mail:

Municipio:

UF:

CEP:

Nome Responsavel Técnico:

CRO/MT | RG

| CPF

Nome do RT substituto:

CRO/MT | RG

| CPF

Nome Supervisor de Protecdo Radioldgica:

Conselho de Classe: | RG

Equipe Técnica legalmente habilitada para atividade

Nome

Cargo/formacéo

N.° Conselho, RG, CPF...
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Il - CARATER DO ESTABELECIMENTO: '
( )PUBLICO () PRIVADO () 0SS () FILANTROPICO ( ) ESCOLA

111 - ESTABELECIMENTO POSSUI APARELHO DE RAIOS X:
TIPO SIM NAO
INTRA ORAL
EXTRA ORAL
TOMOGRAFO

IV - MOTIVO DA INSPECAO/ACAQ

( ) Verificacdo ou apuracao de denuncia 5 () Renovacao de licenca sanitaria (alvard)
( ) Certificacao 6 () Verificacdo de pendéncias
( ) Inspecédo programada (rotina) 7 () Outros — Especificar

( ) Solicitacéo de licenga sanitaria (alvara)

A wWDN PR

V - DOCUMENTACAO:
Licenca Sanitéaria n.° | Alvara de Localizagdo n.° | CNES n.°

[ VI- DATA DA INSPECAO: I

BLOCO I - GESTAO DOCUMENTAL

Padréo de Conformidade Sim Nao NA
Possui licenca sanitaria, afixada em local visivel

Possui projeto arquitetdnico com memorial descritivo aprovado pela Vigilancia Sanitaria
Encontra-se disponivel no servico um exemplar da RDC N° 330, de 20 de dezembro de 2019
Possui Memorial de Protecdo Radioldgica e Plano de Protecdo Radioldgica
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Levantamentos Radiométricos

Possui no estabelecimento certificado ou laudo de blindagem do cabecote do aparelho de raio-x (RDC ANVISA
n°® 330, de 20 de dezembro de 2019, Instru¢do normativa n° 94 , de 27 de maio de 2021e Instrugdo normativa n°
95, de 27 de maio de 2021 e suas atualizacoes)

Possui Programa de Garantia da Qualidade que contemple no minimo o gerenciamento das tecnologias dos
processos e dos riscos inerentes ao servico

Termo de Responsabilidade Técnica devidamente assinado

Contrato de monitoracdo individual com laboratério credenciado

Dados de monitoracéo individual, assentados e atualizados e contabilizados no ano calendario

Resultados de investigacdes de doses elevadas assentados

Possui registro de todos os procedimentos radiolégicos realizados

A documentacdo esta arquivada de modo a garantir a rastreabilidade de acordo com as normas cabiveis, pelo
prazo de cinco anos, para averiguacdo da Vigilancia Sanitaria

Possui Procedimento Operacional Padrdo — POP para todos os servicos, com facil acesso aos funcionarios

Possui Laudo do Corpo de Bombeiros / extintores (Dec. Est. 857/1984 e Lei n° 10.402/2016. )

Possui registro semestral de limpeza da caixa d’agua (MS Port. 518/2004)

Possui comprovacao de realizacdo dos exames fisico-quimico e bacteriolégico da agua (Portaria GM/MS N° 888,
de 4 de maio de 2021, que Altera o Anexo XX da Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 5, de 28 de setembro de
2017)

Possui registro anual de desinsetizacao, desratizacdo e controle de vetores (ANVISA RDC 52/09)

Possui Plano de Gerenciamento de Residuos Solidos em Saude — PGRSS (ANVISA RDC 222/2018)

Apresentou copia do contrato com empresa licenciada para a coleta dos RSS (RDC 222/18)

Apresentou documento comprobatorio de operacao de venda ou de doagdo dos RSS destinados a recuperacdo, a
reciclagem, a compostagem e a logistica reversa. (RDC 222/18 - art. 6 item XII)

Possui registro de manutencdo preventiva e/ou corretiva dos equipamentos (ANVISA RDC 02/2010, alterada
pela RDC N° 20/2012)

Possui documentacdo da implantacdo do Programa de Controle Médico de Salde Ocupacional — PCMSO
Atestado de Saude Ocupacional — ASO (Portaria 485 do Ministério do Trabalho e Emprego de 11/11/2005, que
aprova a Norma Regulamentadora n.® 32 e a Norma Regulamentadora n.° 07 tendo suas atualiza¢des nas Portarias
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SEPRT/MTE n° 1748 de 30/09/2011; Portaria SEPRT/ME n° 1031 de 06/02/2018;Portaria SEPRT/ME n° 915 de
30/07/2019; Portaria SEPT/ME n° 6734 de 09/03/2020 e Portaria SEPRT/ME n° 1295 de 02/02/2021;) e Carteira
de imunizacdo atualizada

Programa de Prevencdo de Risco Ambiental- PPRA (Portaria n° 485 do Ministério do Trabalho e Emprego de
11/11/2005, que aprova a NR n° 9 e suas atualizag6es)

Comprovante semestral de manutencéo e limpeza do Sistema de Climatizacdo (Lei 13589 de 04/01/2018)

BLOCO Il - GESTAO DE PESSOAS

Padrao de Conformidade

Sim

Os procedimentos de radiologia diagndstica sdo realizados por profissionais legalmente habilitados para tais
atividades

O servico possui equipe dimensionada de acordo com seu perfil de demanda

O servico possui mecanismos de avaliacdo continua das condic@es de trabalho, quanto aos aspectos de prote¢édo
radiologica

O servico garante que os trabalhadores sejam avaliados periodicamente em relacdo a satide ocupacional mantendo
registros desta avaliacao

O individuo ocupacionalmente exposto (IOE) fornece ao responsavel legal as informacGes relevantes sobre suas
atividades multiprofissionais atuais e anteriores, afim de garantir o seu adequado controle de satde ocupacional

O individuo ocupacionalmente exposto (IOE) utiliza o dosimetro e equipamentos de protecdo individual durante
a sua jornada de trabalho

A trabalhadora, no caso de confirmacédo ou suspeita de gravidez, notifica o responsavel legal afim de possibilitar
a adequacdo de seus processos de trabalho as normativas aplicaveis

As exposicdes ocupacionais normais de cada individuo, decorrentes de todas as suas praticas, sdo controladas de
modo gue ndo excedam os limites de dose estabelecidos pela Comissdo Nacional de Energia Nuclear (20mSv)

O responsavel legal do servigo providencia investigacdo dos casos de doses que atingirem ou excederem os niveis
de investigacdo estabelecidos pela Comissdo Nacional de Energia Nuclear, ou quando notificado para tanto pela
autoridade sanitaria competente

O servico informa aos IOE os dados dos seus registros de dose, bem como fornece cépia do historico de dose
guando solicitado pelo IOE (CNEN 3.01/14 - Item 5.11.3)
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O servico garante que nenhum trabalhador seja admitido, permaneca empregado, em atividade envolvendo
exposicOes, contrariamente ao parecer médico ou do Supervisor de Radioprotecdo (CNEN 3.02/18 - Item 6.1.3.4)

O servico médico da instalagcdo possui medidas que garantam os primeiros socorros e internacdes imediatamente
apos a ocorréncia de acidentes (CNEN 3.02/18 - Item 6.1.3.5)

O servico realiza exame p6s-ocupacional, imediatamente ap6s o desligamento de seus funcionarios
(CNEN 3.02/18 - I1tem 6.1.3.6 d)

Os exames periddicos (hemograma e contagem de plaquetas) séo realizados nos funcionarios ocupacionalmente
expostos com a periodicidade semestral (NR7 - Quadro I1)

O servico de saude garante mecanismos de orientacdo e controle sobre imunizacao contra tétano, difteria, hepatite
B e contra outros agentes bioldgicos a que os trabalhadores possam estar expostos de acordo com a NR32 (caso
couber)

(RDC 63/11 - art. 43 e NR32)

Existem registros de imunizagéo

Registra e realiza comunicacdo de acidente de trabalho (RDC 63/11 - art. 48)

Existem protocolos ou procedimento em caso de acidentes (RDC 63/11 - art. 50)

No caso de individuos que trabalham em mais de um servico, o titular adota medidas adequadas para que a soma
das doses de cada individuo ndo ultrapasse os limites estabelecidos (verificar se ha registros de doses de outros
servicos) (CNEN 3.01/14 - ltem 5.11.2)

As copias do controle ocupacional sdo fornecidas ao empregado no ato da demissdo (CNEN 3.01/14 Item5.11.4)

Os registros de dose para cada IOE sdo arquivados durante o periodo ativo do individuo (CNEN 3.01/14 Item
5.11.5)

Esses registros sdo arquivados até os IOE atingirem a idade de 75 anos e, pelo menos, por 30 anos ap0s o termino
de sua ocupacdo, mesmo que ja falecido

Possui Programa de Educacdo Permanente com cronograma definido (RDC 330 art.15)

Possui registro das capacitacdes programadas e realizadas (RDC 330 art.158 3°)
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BLOCO Ill - GESTAO DE INFRA-ESTRUTURA

3.1 - ESTRUTURA FISICA

Padrédo de Conformidade

Sim

Possui adequaces para pacientes com dificuldades de locomogéo (rampas, etc.) (NBR 9050 e Lei n° 10.098 -
de 19 de dezembro de 2000,

A érea fisica esta de acordo com projeto arquiteténico aprovado pela VISA

Projetos incluem classificacé@o de areas, fatores de uso e fatores de ocupacéo das vizinhancas as salas de raios X

Possui saida de emergéncia

Condigdes das paredes com acabamento liso, resistente e impermeavel, sem a presenca de fendas ou
rachaduras, que permitam uma completa limpeza e descontamina¢do em todos os ambientes

Teto de cor clara sem presenca de infiltracdes, rachaduras ou mofo em todos os ambientes

Piso de material liso, resistente, impermeavel que permita um completo processo de limpeza e descontaminacao

Sanitarios atendem a demanda do servigo com acesso facilitado (inclusive adaptados a pacientes especiais)(NBR
9050/2020)

Area minima adequada para recepcdo conforme tipo de estabelecimento

Possui Deposito de Material de Limpeza — DML (provido de tanque para higienizacdo de panos e armarios para
guarda de materiais de limpeza)

Possui abrigo apropriado e sinalizado, para armazenamento de residuos (Caso couber) (RDC 222/18 - art. 34)

O abrigo de residuos é construido com piso, paredes e teto de material resistente, lavavel e de facil
higienizacdo, com aberturas para ventilagdo e com tela de protecdo contra acesso de vetores (RDC 222/2018 -
art. 35 item 1V)

O abrigo possui canaletas para o escoamento dos efluentes de lavagem, direcionadas para a rede de esgoto, com
ralo sifonado com tampa (RDC 222/2018 - art. 35 item IX)

SALA DO EQUIPAMENTO DE RAIOS X EXTRA ORAL

Leiaute da sala de acordo com o projeto

Altura minima de 2,10 metros das janelas em relacdo as vizinhancgas externas
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Existe apenas um equipamento instalado na sala

Distancias entre cabecote, mesa de exame, paredes e outras barreiras de acordo com aRDC ANVISA -50

Relatério de levantamento radio métrico comprova que as paredes oferecem blindagem adequada a radiacao

Sala de exames com portas adequadas ao fechamento

Sinalizacéo luminosa vermelha acima da porta e adverténcia proibindo a entrada com a luz acesa

Relatério de levantamento radio métrico comprova que as portas oferecem blindagem adequada a radiacéo

Cabine de comando ou barreira protetora para o operador

Dimens0es da area de comando permitem a movimentacdo do operador e seu posicionamento atras da protecédo

Localizacéo da area de comando permite a observacdo da porta de acesso a sala

Observacdo do paciente durante o disparo é possivel no comando

Comunicacdo com o paciente é possivel com o operador no comando

Relatorio de levantamento radio métrico comprova que a cabine e o visor plumbiferos oferecem adequada
blindagem a radiacédo

SALA DE RAIOS X INTRA ORAL

Leiaute encontrado de acordo com o da planta baixa

Descricdo das barreiras de acordo com o projeto

Existe apenas um equipamento instalado na sala

Dimensoes da sala estdo de acordo com a RDC ANVISA-50

Dimens6es da sala permitem a operacéo do equipamento a distancia de pelo menos 2 metros do cabecote e do
paciente

Relatorio de levantamento radio métrico comprova que as paredes oferecem adequada blindagem a radiacao

Sala de exames com portas adequadas para o fechamento

Relatorio de levantamento radio métrico comprova que as portas oferecem adequada blindagem a radiacéo
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3.2 - EQUIPAMENTOS DE INFRA-ESTRUTURA

Padrdo de Conformidade

Sim

Simbolo da presenca de radiagdo e adverténcia sobre entrada restrita afixados nas portas de todas as salas de
raio X

OrientacOes para pacientes e acompanhantes fixados em todas as salas

A iluminacdo da sala de interpretacdo de laudos esta adequada de modo a ndo ter avaliacBes prejudicadas

O abrigo de residuos possui ponto de iluminacao artificial (RDC 222/18 - art. 35 item VIII)

O abrigo é identificado conforme os Grupos de RSS armazenados (RDC 222/18 - art. 35 item V)

BLOCO IV - GESTAO DE TECNOLOGIAS

4.1 - EQUIPAMENTOS GERAIS - EG

Padrao de Conformidade

Sim

Os utensilios e moveis estdo dispostos de forma a permitir adequado desenvolvimento dos trabalhos.

As salas onde se realizam procedimentos radiol6gicos possuem somente 0s equipamentos e acessorios
indispensaveis a realizacdo dos exames

A sinalizacdo luminosa € acionada durante os procedimentos radiolégicos indicando exposicdo a radiacao

Possui extintor de incéndio dentro do prazo de validade (Norma Técnica Do Corpo De Bombeiros N° 01/2020)

4.2 - EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS-ASSISTENCIAIS - EOA

Padréao de Conformidade

EQUIPAMENTO DE RAIOS X EXTRA ORAL: () PANORAMICO () TOMOGRAFO

MARCA/MODELO:

Cabecote estavel e integro, sem movimento em falso, sem rachaduras e sem vazamento
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Suporte do cabecote permanece estavel durante a exposicao

Instalagdo elétrica esta intacta (lampadas, cabos, plugs)

Tensdo nominal no tubo superior a 60 kVp

Colimadores retangulares

Sistema de colimacdo do tipo luminoso (para equipamento com distancia foco-filme variavel).

Sistema de colimacdo com indicacdo de tamanhos de campo (para equipamentos com distancia foco filme fixa).

Mostradores de kV, tempo, mA ou mAs estdo claramente identificados

Seletores de kV, tempo, mA ou mAs permitem a escolha precisa dos parametros desejados

Emissdo do feixe s6 ocorre com pressao continua no botéo

Sinal luminoso ou sonoro € emitido quando o feixe € disparado

Dispositivo para ajustar a posi¢do do centro do corte (para tomégrafos).

Indicacdo da posicdo do centro do corte (para tomégrafos).

Determinacéo visual do plano de referéncia possivel

Interrupcéo possivel do feixe de raios x para varredura superior a 0,5 segundo

Aparecem no painel de controle, durante 0os exames 0s parametros de operacéo, incluindo espessura de corte e
incremento de varredura. (para tomografos).

Ajuste possivel dos numeros de CT para os dados de calibracdo do fantoma de agua produzir nimeros iguais a
zero (para tomografos).

EQUIPAMENTO DE RAIOS X INTRA ORAL

Cabecote estavel e integro, sem movimento em falso, sem rachaduras e sem vazamentos

Suporte do cabecote permanece estavel durante a exposicao

Instalacdo elétrica esta intacta (lampadas, cabos, plugs)

Tensdo nominal minima do tubo de raios X de 50kVp

Sistema de alinhamento e de posicionamento do filme (quando o didmetro estiver entre 4 e 5 cm)

Diametro do campo na saida do localizador < 6cm

Localizador com extremidade de saida aberta
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Tensdo < 60 kVp: Localizador com comprimento minimo de 18 cm.

Tensdo entre 60 e 70 kVp (inclusive): Localizador com comprimento minimo de 20 cm

Tensdo > 70 kVp: Localizador com comprimento minimo de 24 cm.

Comprimento do cabo do botdo disparador maior ou igual a 2 m

Indicadores de kV, tempo e mA ou mAs claramente identificados

Seletores de kV, tempo e mA ou mAs permitem a escolha precisa dos parametros? (para equipamentos com kV
e mA fixos somente 0 tempo).

E impossivel disparar raios X quando o indicador de tempo de exposicdo encontrar-se na posicéo "zero"

Emissdo do feixe s6 ocorre com pressao continua no botéo

Sinal luminoso ou sonoro € emitido quando o feixe € disparado

Sistema de controle de duracao de exposicdo eletronico

Controle de duragdo da exposicédo possibilita limite de 5 segundos

Sistema de disparo com retardo esta desativado

4.3 - EQUIPAMENTOS DE APOIO - EA

Padrao de Conformidade

Sim

A caixa/cuba de revelacdo possui adequado fechamento impedindo entrada de luz (caso utilize) em bom estado
de conservacao e limpeza

Dispde de cronbmetro, termémetro e tabelas de tempo de revelagdo (caso de revelacdo manual)

Filmes em uso dentro do prazo de validade

Chassis e écrans integros

Negatoscopios com iluminacdo intensa e uniforme

Possui vestimentas plumbiferas

Vestimentas integras e em bom estado de conservacao e higiene

Vestimentas acondicionadas adequadamente (em suporte e sem dobrar)
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Dosimetro e equipamentos de protecdo individual utilizados por todos os individuos ocupacionalmente expostos
(IOE) durante a sua jornada de trabalho e enquanto permanecer em area controlada ( RDC 330/19 - Item Il, art.
65)

O dosimetro é trocado mensalmente

Cada dosimetro é utilizado por um Unico usuério, exclusivamente no servigo de saude ou setor para o qual foi
adquirido

Quando ndo esta em uso, o dosimetro individual € mantido junto ao dosimetro padrdo em local seguro da area
livre, em conformidade com as instruc6es de uso do fabricante, sob a responsabilidade do responsavel legal, ou
do profissional formalmente designado por ele (RDC 330/19 - Item 111, art. 66)

4.4 PRODUTOS E MATERIAIS DE CONSUMO

Padrao de Conformidade

Sim

Utiliza produtos quimicos proprios para servicos de saude e dentro do prazo de validade

Os materiais e produtos utilizados tém registro no Ministério da Saide ou ANVISA

Filmes em uso dentro do prazo de validade

Apenas filmes de base verde para exames cefalométricos

Filmes armazenados devidamente protegidos de calor, umidade, radiacéo e vapores quimicos

Filmes e solugbes dentro do prazo de validade

BLOCO V - GESTAO DE PROCESSOS E PROCEDIMENTOS

Padrao de Conformidade

Sim

Realiza quantas tomadas radiograficas semanais ( ) <150 > ( )

O servigo possui normas e rotinas atualizadas dos procedimentos executados pelo setor

Os procedimentos estdo de facil acesso aos funcionarios
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As normas, rotinas, protocolos e procedimentos operacionais estdo escritos em linguagem acessivel, atualizados
e em local de facil acesso a toda a equipe

A equipe executa as atividades conforme as normas e protocolos pré-estabelecidos

O servigo possui mecanismos de controle de presenca de acompanhantes durante os procedimentos, se limitando
as situacOes em que a participacao é imprescindivel para conter, confortar ou ajudar pacientes

Os procedimentos radioldgicos sdo realizados mediante solicitacdo de profissional legalmente habilitado

O Programa de Garantia da Qualidade estd implementado

O Programa de Protecdo Radiologica esta implementado (caso couber)

A equipe estd orientada sobre os riscos associados aos processos de trabalho e de suas responsabilidades na
protecdo dos pacientes e demais envolvidos

A equipe informa ao Responsavel Legal ou Supervisor de Protecdo Radiologica qualquer evento que possa
resultar em alterac6es nos niveis de dose ou eventos adversos que possam afetar a qualidade ou a seguranca dos
procedimentos

Realiza frequentemente a troca dos produtos quimicos da caixa/cuba de revelacdo e fixacdo com o descarte
adequado conforme legislagdo vigente

O tempo de revelacao é obedecido (conforme tabela pré-estabelecida, quando o processamento é manual)

Evita-se a inspec¢do visual dos filmes antes do término desse tempo, (quando o processamento € manual

Os residuos sdo corretamente segregados conforme grupo de classificacdo? RDC 222/18 - art. 11

Os RSS liquidos sdo acondicionados em recipientes constituidos de material compativel com o liquido
armazenado, resistentes, rigidos e estanques, com tampa que garanta a contencdo do RSS e identificacdo RDC
222/18 - art. 18

Possui medidas preventivas e corretivas de controle integrado de vetores e pragas urbanas. RDC 222/18 - art. 6
item VIII

O profissional que faz a limpeza do estabelecimento se utiliza de EPIs (avental impermeavel, luvas de borracha
e botas de borracha)

Realiza desinfeccdo diaria nos ambientes e em equipamentos

Utiliza coleta especial para os residuos, com contrato formal com empresa especializada
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VII - OUTRAS OBSERVACOES:

VIII - EQUIPE RESPONSAVEL PELA FISCALIZACAO:

el N

IX - RESPONSAVEL PELAS INFORMACOES:

Nome: CRO/MT

Assinatura Data / /
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	Este Regulamento Técnico objetiva:
	4. DA LICENÇA SANITÁRIA
	4.1. Os serviços de assistência odontológica somente poderão funcionar mediante cadastro e a autorização da Vigilância Sanitária competente por meio da expedição da Licença Sanitária.
	 Certificado de enquadramento do porte da empresa emitido pela junta comercial (quando for o caso);
	8.4. Quando um estabelecimento empregar um Cirurgião Dentista é obrigatório o contrato de trabalho ou prestação de serviços fundamentando-se na Lei nº 13467 de 13/07/2017 – Reforma Trabalhista;
	a) Número de poltronas suficientes para que os pacientes aguardem sentados, devendo ser confortáveis, e revestidas de material de fácil higienização;
	c) possuir iluminação natural e artificial que proporcione conforto visual aos pacientes;
	d) possuir bebedouro com água potável e copos descartáveis para o uso dos pacientes;
	e) Sanitários de fácil acesso;
	9.4.2. Caixa para coleta do esgotamento sanitário, provenientes do processo de trabalho desenvolvido na unidade com as seguintes características:
	11.3.1. A troca da máscara deve ser no máximo a cada 4hs ou imediatamente em caso de contaminação;

