FPREFEITURA DA ESTANCIA
TURISTICA DE _SAO ROQUE

E 8 T A D O D E S A O P A UL O
- Sédo Roque — Terra do Vinho, Bonita por Natureza -

GABINETE DO PREFEITO
Oficio n.° 325/2019-GP
Sa0 Roque, 10 de maio de 2019

Assunto: Requerimento n° 055, de autoria do
vereador Etelvino Nogueira

Senhor Presidente,

Reportando-nos ao requerimento em referéncia, eis presente as
informacdes prestadas pela dire¢ao de nosso Departamento de Saude.

Colocando-nos ao inteiro dispor, agradecemos de antemé&o a acolhida
ao presente, pelo gue aproveitamos a oportunidade para renovar nossos mais altos
cumprimentos.

g

CLAUDIO JOSE DE GOES
PREFEITO

Ao

Excelentissimo Senhor

Mauro Salvador Sgueglia de Goes

DD Vereador Presidente

Cémara Municipal da Esténcia Turistica de S&o Roque

\MN.-

Prefeitura da Estancia Turistica de S3o Roque
Rua Sdo Paulo, 966 — Tabodo — 18135-125 - Sdo Roque - SP
WWW.S20roque.sp.2ov.br

PABX: (11)4784-8500

Gabinete: (11) 4784-8523 ou 4874-8591

E-mail: gabinete(@saoroque.sp.gov.br




PREFEITURA DA ESTANCIA m
TURISTICA DE SAO ROQUE gy

DEPARTAMENTO DE SAUDE

S3o Roque, 07 de Maio de 2019

De: Departamento de Saude
Para: Gabinete do Prefeito

Prezados,

Em resposta ao REQUERIMENTO N2 55/2019, segue conforme solicitado:

1 e 2. — Planilha anexa de Janeiro/2013 a *Mar¢o/2019. Margo ainda com dados
preliminares — BD Nacional ainda ndo disponivel.

3 — Tendo em vista a Interdi¢do, todos os pacientes seguem sendo assistidos sem
nenhuma interrupg¢do na clinica Lund, localizada na cidade de Itu, da qual a gestdo é
Estadual. Os pacientes de Sdo Roque estdo sendo transportados com veiculos da
Prefeitura.

4 — Segue copia da ficha de procedimentos SIVISA n2 01.000022/2019 que embasou a
Interdi¢do; copia do oficio encaminhando este documento ao promotor de Justica do
Municipio e cépia do indeferimento a defesa apresentada pelo servigo

5 — Segue fichas de procedimentos SIVISA de 2013 a 2019, nos quais todas as

inspecdes realizadas com os devidos apontamentos seguem descritos.

Atenciosamente,

Daniela Car6lina Dias Goke Silva
RMV-SP 17.7d8
Diretora do Departamenéo de Saude

D,




APAC _ Dados Comuns - Janeiro de 2008 em diante
Freqiiéncia por Més de Processamen segundo Munic.da Resid.Pac
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Munic.da Resid.Pac

Jan/2013

Fev/2013

Mar/2013

Abr/2013

Mai/2013

Jun/2013

Jul/2013

Ago/2013

Set/2013

Out/2013

Nov/2013

Dez/2013

313360 Itapeva

315250 Pouso Alegre

350115 Aluminio

350275 Aragariguama

350290 Aragoiaba da Serra

350570 Barueri

351060 Carapicuiba

351300 Cotia

351500 Embu das Artes
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353440 Osasco

353780 Piedade

353790 Pilar do Sul

353870 Piracicaba

354060 Porto Feliz

354520 Salto

354530 Salto de Pirapora

355030 Sao Paulo
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355110 Sarapui

355220 Sorocaba

355350 Tapirai

355400 Tatui

355450 Tieté

355645 Vargem Grande Paulist
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APAC _ Dados Comuns - Janeir (

Freqgiiéncia por Més de Process

Munic.da Resid.Pac Jan/2014 |Fev/2014 |Mar/2014 |Abr/2014 [Mai/2014 |Jun/2014 [Jul/2014 |Ago/2014 |Set/2014 |Out/2014 |Nov/2014 |Dez/2014
313360 Itapeva 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
315250 Pouso Alegre 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
350115 Aluminio 2 2 3 2 2 2 2 3 2 2 2 3
350275 Aragariguama 3 3 4 4 3 4 4 4 4 3 3 3
350290 Aracgoiaba da Serra 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 0 0
350570 Barueri 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
351060 Carapicuiba 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
351300 Cotia 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
351500 Embu das Artes 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
351970 Ibitna 25 27 27 27 26 26 26 25 26 26 25 27
352100 Iperé 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
352230 Itapetininga 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
352250 Itapevi 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
352500 Jandira 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
352840 Mairinque 12 12 12 12 12 12 12 11 11 10 10 11
353440 Osasco 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
353780 Piedade 1 1 1 1 3 3 3 3 3 3 2 1
353790 Pilar do Sul 0 0 0 0 0 0 0 1 1 1 1 1
353870 Piracicaba 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
354060 Porto Feliz 0 0 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
354520 Salto 0 1 1 1 1 0 0 0 0 0 0 0
354530 Salto de Pirapora 0 0 0 0 0 0 0 1 1 1 1 1
355030 Sao Paulo 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
355060 Sao Roque 50 52 51 50 46 46 46 43 42 45 45 49
355110 Sarapui 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
355220 Sorocaba 0 1 1 1 1 1 1 2 2 2 1 1
355350 Tapirai 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
355400 Tatui 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
355450 Tieté 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
355645 Vargem Grande Paulist 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
355700 Votorantim 0 0 0 0 0 0 0 1 2 2 2 2
Total 98 102 104 102 98 98 98 98 98 98 95 102




APAC _ Dados Comuns - Janeir

Freqiiéncia por Més de Process
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313360 Itapeva

315250 Pouso Alegre

350115 Aluminio

350275 Aragariguama

350290 Aragoiaba da Serra

350570 Barueri

351060 Carapicuiba

351300 Cotia
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OlRr|O|CO|O|W|W]|O|O

OlrRr|O|O|O|WIW]|O|O

O|lRr|O|O|O|WIW]|O|O

O|R|OIO|O|W[W|O|O

O|lRr|O[C|O|W|IW[O]|O

O|R|O|CO|O|W|IW|O|O

Ol |[O|O|O|WIW|O|O

o(N[O|O|O|WlwW|O|O

OIN|O|O|O|~h|W|IO|O

O|R|O|OC|O|[~|W|IO|O

O|lr|[O|O|O|A~[NO|O

O|R|O|IO|O|WIN|O|O

351970 Ibitna

N
(@)}

N
Ul

N
ul

N
B

N
ISy

N
w

N
S

N
N

N
(03]

N
Ul

N
S

352100 Iperd

=

=

[uny

(S

=

=

N
N

=

[any

=

=

352230 Itapetininga

Ol

o

o

(=)

o

352250 Itapevi

[=1i=]

(@)

[=1i=]

=] =)

o |0

o

[=] =)

=] =)

o

(=] =)

o

o

352500 Jandira

o

o

(=)

[®]

o

o

o

()]

o

o

o

(=]

352840 Mairinque

=
N

[N
N

=
w

=
w

[y
w

I—\
S

=
Ul

[y
N

=
=

=
N

[N
N

=
N

353440 Osasco

353780 Piedade

353790 Pilar do Sul

353870 Piracicaba

354060 Porto Feliz

354520 Salto

354530 Salto de Pirapora

355030 Sao Paulo
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APAC _ Dados Comuns - Janeir ‘

Freqliéncia por Més de Process

Munic.da Resid.Pac Jan/2016 |Fev/2016 |Mar/2016 |Abr/2016 |Mai/2016 [Jun/2016 [Jul/2016 |[Ago/2016 [Set/2016 |Out/2016 [Nov/2016 [Dez/2016
313360 Itapeva 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
315250 Pouso Alegre 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
350115 Aluminio 2 3 3 3 3 3 3 3 3 4 4 4
350275 Aragariguama 5 5 6 6 6 6 6 6 7 7 6 4
350290 Aracoiaba da Serra 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
350570 Barueri 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
351060 Carapicuiba 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
351300 Cotia 2 2 2 1 1 1 1 1 1 1 1 1
351500 Embu das Artes 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
351970 Ibitina 23 23 24 26 26 25 25 26 25 25 23 23
352100 Iperd 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
352230 Itapetininga 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
352250 Itapevi 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
352500 Jandira 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
352840 Mairinque 11 12 1§ 12 10 10 10 10 9 9 8 9
353440 Osasco 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
353780 Piedade 1 1 1 1 1 1 1 1 1 3 3 3
353790 Pilar do Sul 1 1 1 1 0 0 0 0 0 0 0 0
353870 Piracicaba 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
354060 Porto Feliz 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
354520 Salto 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
354530 Salto de Pirapora 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
355030 Sao Paulo 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
355060 Sao Roque 51 51 48 48 50 51 50 51 50 52 52 57
355110 Sarapui 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
355220 Sorocaba 2 2 3 2 2 2 2 2 2 2 1 2
355350 Tapirai 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
355400 Tatui 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
355450 Tieté 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
355645 Vargem Grande Paulist 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
355700 Votorantim 2 2 1 1 | 1 i 1 1 il 4 1
Total 104 106 104 105 104 104 103 108




APAC _ Dados Comuns - Janeir
Freqiiéncia por Més de Process
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APAC _ Dados Comuns - Janeir
Freqiiéncia por Més de Process

¢

Munic.da Resid.Pac Fev/2018 |Mar/2018 [Abr/2018 [Mai/2018 [Jun/2018 |Jan/2019 |Fev/2019 mar/19
313360 Itapeva 0 0 0 0 0 0 0 0
315250 Pouso Alegre 0 0 0 0 0 0 0 0
350115 Aluminio 4 5 5 5 4 3 2 2
350275 Aragariguama 5 6 6 6 6 5 5 5
350290 Aracoiaba da Serra 0 0 0 0 0 0 0 0
350570 Barueri 0 0 5 7 7 4 3 3
351060 Carapicuiba 0 0 1 1 1 1 1 1
351300 Cotia 2 3 5 5 5 6 17 17
351500 Embu das Artes 0 0 0 0 0 0 1 1
351970 Ibituna 28 28 30 31 30 31 30 29
352100 lperd 1 1 1 1 1 1 1 1
352230 Itapetininga 1 1 1 1 1 0 0 0
352250 ltapevi 0 6 9 12 12 14 18 18
352500 Jandira 0 0 0 1 1 0 0 0
352840 Mairinque 12 12 13 14 13 14 14 14
353440 Osasco 0 2 3 4 4 6 6 6
353780 Piedade 2 2 3 3 3 5 5 5
353790 Pilar do Sul 1 1 1 1 1 1 1 1
353870 Piracicaba 0 0 0 0 0 0 0 0
354060 Porto Feliz 1 1 1 1 1 1 1 1
354520 Salto 0 0 0 0 0 0 0 0
354530 Salto de Pirapora 4 4 4 4 4 3 3 3
355030 S3o Paulo 0 0 0 0 0 1 1 1
355060 S3ao Roque 57 60 59 58 58 53 53 49
355110 Sarapui 1 1 il 1 1 1 1 1
355220 Sorocaba 2 2 2 2 2 8 9 9
355350 Tapirai 0 0 0 0 0 0 0 0
355400 Tatui 1 2 2 2 2 2 2 2
355450 Tieté 0 0 0 0 0 0 0 0
355645 Vargem Grande Paulist 0 0 0 0 0 1 3 3
355700 Votorantim 4 4 4 4 4 5 5 5
Total 126 141 156 164 161 166 182 177

Dirétora do Dep

CRINASP 11758




SIVISA Sistema de Informagio em Vigilancia Sanitdria
SUS - Sistema Unico de Saude
VIGILANCIA SANITARIA
SAO ROQUE

05/04/2019 ;  FICHA DE PROCEDIMENTOS Pag.
No0.01.000022/19

IDENTIFICAGAQ DA EQUIPE EXECUTORA . :
7(.946.009/0001-75 002852 VIGILANCIA SANITARIA DE SAO ROQUE

CNPJICPF Cadigo SIA Nome
IDENTIFICACAQ DO ESTABELECIMENTO
0€.024.075/0002-98 355060501-864- 000170 1 -9
CNPJICPF Numero de Cadastro - CEVS

INST. SULA. P A PROMOCAO DA EQUIDADE NO DESEN. SUST. E MULT.
Rezao Social / Nome

ENDEREGO DO ESTABELECIMENTO
RUA SANTA ISABEL n° 186

Logradouro, No

CENTRO SAO ROQUE / SP
Barro Municipio / UF

18130-565 b
Telefone FAX e-mail CEP J
CARACTERIZACAO DO PROCEDIMENTO :
DENUNCIA 02/04/2019 02/04/2019

Origem co Procedimento Inicio (Data) Fim (Data)

- Procedimento:

03.EDUCAGAQ E COMUNICAGAO EM VISA
07 INSPECAO SANITARIA

- Objetivo:

Objetivo:

Inspecdo para aferigdo do cumprimento dos parametros de instrumentos reguletorios para Servigt

de Terapia Renal Substitutiva, estabelecidos pelas Resolugées RDC 63/2011, 11/2014, 389/2014
ANVISA/MS, e, Portaria MS N° 1675/2018, em fungéo de denlncias/ reclamagdes acerca dz
qualidade do servigo prestado no estabelecimento e alteragdes nos indicadores epidemioldgico: J

apresentados pelo prestador de servigo.

- Finalidade:
SEGURANGA DO PACIENTE

- Agao Compartithada:
Ectadual

- Pessoas contactadas:

Pessoas contatadas: }6/ \ r\r,& \K( :
' scnica YCRM 42747 , \\ :

- Célia Spinardi — Médica Nefrologista Responsavel Técnica ~
- Dario Caldini — Médico Nefrologista Resppnsavel Técnico Substituto- CRM 119520~




05/04/2019 :  FICHA DE PROCEDIMENTOS . Pag.
No.01.000022/19

- Taissa Marques - Responsavel Técnica de Enfermagem com especialidade em Nefrologia
COREN 142.1¢5

- Rafael Spinardi— Consultor administrativo - RG 30.847.805-8

- Camila Duarte — Assistente Administrativa

- Cleide Gramatico - Assistente Administrativa.

- Relato da situagao

CEMENE
CNPJ 08.029.075/0002-98

Data de Inspegdo: 01/04/2019

Relato da Situagao:

Acdo conjunta, realizada entre a VISA e VE Municipal de Séo Roque, Departamento de Saude d:
Prefeitura de S#io Roque, GVS e GVE XXXI Sorocaba e Departamento Regional de Saude - DR
XV| — Sorocaba, representados pelos agentes publicos Francisco Cruz (VISA Sao Roque), Andre:
Regina de Camargo (VISA Sao Roque), Andréa Godinho (VISA Séo Roque), Matheus Leme Lop=:
(VISA S&o Roque), Luzia Helena Mirim (VE Sao Roque), Daniela Carolina Dias Groke (Diretora
Departamento de Saude de Sao Roque), Marilice Martins (Médica Auditora do Departamento
Saude de Sao Roque), Valdirene Cristina de Oliveira (DRS XVI), Patricia Dutra (DRS XV!), Mati:
Justina dos Santos Nali Landulfo (DRS XV1), Maria Cristina F. C. Acorsi (DRS XVI), Sonia Maria
Andrade Siqueira (GVS XXXI), Gilberto Ribeiro (GVS XXXI), Maria Claudia Avellar Castilho Sabin:
Gara (GVS XXX1), e, Ana Lucia Pavin Sanches (GVE XXXI).
4

O Servigo de Hemodialise CEMENE - Sao Roque, de natureza privada que atende a pacients:
provenientes do SUS, sendo que no momento da inspeg¢do conta com 170 pacientes SUS ¢
convénios, com funcionamento em 3 (trés) turnos.
O servico possui 36 maquinas para hemodidlise (sendo 01 de reserva).
Apresenta como Médico responsavel técnico com especialidade em Nefrologia (Dra. Célia Spinarci
RT Principal / Dr. Dario Caldini - RT Substituto). Evidenciado que a estrutura fisica do servigo esta d:
acordo com o Projeto Arquiteténico — LTA apresentado.
Dispde de salas para hemodialise compativel com o n® de pacientes atendidos tendo espago par:
circulagdo de funcionarios e pacientes, conforme legislagao vigente.
Evidenciado acesso independente para ambulancia, area coberta para desembarque e remogao d:
pacientes transportados.
Dispde ainda de consultorioc médico (“in loco”), area de prescricao médica, sala de recuperagao «:
pacientes, area para lavagem de fistula, com dimensdes adequadas, area de posto de enfermagen

se icos, sala para reprocessamento (reuso), sala para tratamento e reservatorio de agua tratad:

e
‘//j* AVA'GVAN ; // 7
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para dialise.

Salas e ambientes, acessos (inclusive para portadores de deficiéncia), corredores, € iluminacao en
conformidade.

Evidenciado a existéncia de equipamentos de Ar Condicionado para climatizagao da sala de dialise
mas desligados no momento da inspecgdo. Solicitado e ndo apresentadas evidéncias de
procedimentos de desinfecgdo dos equipamentos de ar-condicionado.

Fossui sistema de energia emergencial, gerador STEMAC (81kVA), com manutengao preventiv
realizada por Mantel Grupos Geradores LTDA. No entanto, ndo foram apresentadas as planilhas de
testagem diaria do equipamento do gerador Stemak (81KVA).

Os prontuarios medicos possuem: identificacdo do paciente, historia clinica, exame fisico, motivo de
ingresso no programa, resultado de exames complementares, diagnostico, plano terapéutico ¢
consultas da equipe multiprofissional, consultas mensais do nefrologista, internagoes
intercorréncias.

No entanto, observou-se que ha variabilidade no método de confecgao dos prontudrios, havendt
registros fisicos e digitais, o que dificultou a avaliacdo continua da assisténcia. )
Além disso, observou-se que 0S prontudrios nao apresentavam as informacgées necessarias a -
rastreio da assisténcia de forma sistematizada e clara, ndo obedecendo ordem cronolagica do
eventos, havendo inconsisténcia de informagdes registradas e sem a totalidacle das informagoe:
necessarias (dados de evolugao médica e de enfermagem, eventos adversos, resultados de exame:
e medicagdes prescritas).

Foram também constatadas anotagdes divergentes no que tange ao reprocessarnento dos capilare:
(reuso) (paciente sem a anotagao do reprocessamento em folha de reuso quando ha evolugac
médica para o periodo).

Notou-se que ndo ha plano terapéutico individualizado para 0s procedimentos de dialise, havendo ¢
adocao de métodos similares a todos os pacientes.

‘ Apresenta exames mensais como medigdo do hematocrito, dosagem de hamoglobina, ureie
w potassio, calcio, fosforo, transaminase glutadmica piravica (TGP), glicemia para pacientes diabeticos ¢
creatinina. Exames trimestrais como hemograma completo; medicdo da saturagao da transferrine
dosagem de ferritina, ferro sérico, proteinas totais & fractes e fosfatase alcalina: exames semestraigy)
como paratorménio, ant HBs, e, para pacientes susceptiveis (com anti HBc total ou 1gG, AgHBS ¢
ANTI HCV inicialmente negativos), A realizacao de HBsAg e ANTIHCV, dosagem de creatinina apo:
o primeiro ano; e exames anuais como colesterol total e fracionado, triglicérides, dosagem d¢
anticorpos para HIV e do nivel sérico de aluminio, RX de torax em PA e perfil.

N&o foram observados exames de hemocultura referentes a admissao de pacientes hospitalizado:
gue foram admitidos ou que reingressaram no servigo, impossibilitando, portanto a identificagao d¢
possiveis agentes patogénicos. Ao questionamento fomos informados pelos médicos de
estabelecimento de nao tratar-se de protocolo instituido.

NAo foram apresentadas evidéncias da atuagdo do Programa de Controle e Prevencgao de Infeccao ¢
de Eventos Adversos (PCPIEA), que contemple: a implementagao da vigilancia epidemiologic:
sisternatizada dos episodios de infecgao e reagao pirogénica; a investigacao epidemioldgica not

casos de eventos adversos graves, € avaliacao das rotinas escritas relacionacas_ao ({:o tgpi}eﬁa:
\ N

/" \d infecciosas. 7 / 7 \<
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Nao foram obsarvadas atas de discussao de casos e diagndstico situacional para adogao d:
medidas diante dos eventos analisados. Nao ha métodos eficazes para rastreabilidade de evento:
pirogénicos/bacteremia.

Possui Protocolo Operacional Padréo de Enfermagem atualizado, datado e assinado pelo RT médic::
e enfermeiro. Contudo, foram observadas agbes que divergem do proposto em documento norteado
do trabalho da equipe, por exemplo: anotagdes em divergéncia, uso inadequado de EPIs, regisir:
inadequado de eventos.

O Servigo possui registro da utilizagdo de um novo conjunto de dialisador e linha arterial ¢ venos:
assinado pelo paciente, porém com inconsisténcias no preenchimento, ou seja, falhas na:
anotacdes.

No momento da inspeg&o, averiguou-se a utilizagdo de capilares/kits dialisadores de uso Unico ap:
determinacac do drgdo sanitario municipal, em 28/03/2018, com a finalidade de obstruir possiyve
cadeia de transrissao de patogenos por processamento inadequado dos capilares. Também noto.

se a ocorréncia de anotagdes nao fidedignas acerca dos parametros de controle para <

reprocessamento do insumo.

Possui sala de reuso, confeccionada em alvenaria em materiais que permitem procedimentos d:
desinfecgéo.

No momento da inspegéo néo foi observado procedimento de reprocessamento uma vez gue havi:
determinagdo para utilizagado de capilares de uso Gnico. Pela mesma razao também nzo foran
observados capilares para reprocessamento.

Possui POP para a desinfecgdo e reprocessamento, contudo ndo apresentou controle das solugda:
utiizadas nos processos e o0s testes de efetividade.

Foi observado que os dispositivos de guarda dos kits de didlise sdo utilizados como bandeja par:
transporte do insumo até o local do procedimento de dialise. No entanto, nao foram apresentada:
evidencias de sanitizagdo do dispositivo com finalidade de descontaminacao.

Apresenta ao paciente, em até 90 (noventa) dias apds o inicio do tratamento dialitico, a opgao d:
inscricdo na Central de Notificagdo, Captacdo e Distribuigdo de Orgéos (CNCDO). Foran
apresentadas evidéncias de incluséo, exclusdo e desisténcia de inscricdo assinadas pelos pacients:
e gerenciadas pela profissional assistente social.

As maquinas de hemodialise possuem os seguintes dispositivos: dispositivo que permite ¢
tamponamento por bicarbonato de soédio; controlador e monitor de temperatura; controle automatiz:
de ultrafiltragéo e monitor de presséo da solugédo de didlise ou monitor de pressao transmembran:
com dispositivo de suspens&do automatica do funcionamento da bomba de sangue, parada d:
ultrafiltragéo e com alarmes sonoros e visuais; monitor continuo da condutividade com dispositivo d
suspensao automatica da vazao da solugdo e com alarmes sonoros e visuais; detector de ruptura d:
dialisador com cispositivo de suspensao automatica do funcionamento da bomba de sangue parad:
da ultrafiltragao e com alarmes sonoros e visuais; detector de bolhas e protecao contra embolisr:
gasoso com dispositivo de suspensdo automatica do funcionamento da bomba de sangue e ccri
alarmes sonoros e visuais; protegdo contra operagdo em modo de dialise quando estiver em mod:
de desinfecg¢do; monitor de pressao de linha venosa e arterial com dispositivo de suspensa:
autornatica do funcionamento da bomba de sangue e alarmes sonoros e visuais.

N ﬁﬂ{;@g{_\;, %‘b/ e
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Ha POP para desinfecgéo de poltronas e equipamentos de dialise. Coniudo, observou-st
inconsisténcia entre o descrito em processo e o implementado em campo. Foi observada :
realizacdo de procedimento com material divergente do especificado em Protocolo Padrao (nac
adocio do uso de limpador descartavel do tipo ‘perfex’). Observou-se a utilizagdo dos mesmo:
materiais, pela equipe de higiene, em processos de desinfec¢ao de magquinas, poltronas e chao. Nac
haviz sistematica na realizagao dos procedimentos de desinfecgdo/descontaminagao, apesar de
evidéncias de capacitagdo dos profissionais. Observou-se, durante a inspegao, que parte d¢
mobiliario (cadeiras) apresentava avarias em seus revestimentos e mecanismos de reclinagerr
No que tange ao uso dos EPIs, verificou-se listagem de disponibilizagdo de insumos de protegac
individual. Contudo, também observou-se que ndo havia uso adequado dos insumos, CoM USt
inadequado de mascaras e luvas, como por exemplo manipulacdo de pacientes diferentes sem ¢
troca dos itens descartaveis.

Fossui uma sala de emergéncia com os seguintes equipamentos e materiais: eletrocardiografo; carr
de emergéncia composto de monitor cardiaco e desfibrilador, com planilha de check list ok
ventilador pulmonar manual (ambu com reservatério); medicamentos para atendimento d¢
emergéncias; ponto de oxigénio; aspirador portatil; material completo de entubacéo (tubo:
endotraqueais, canulas, guias e laringoscopio com jogo completo de laminas)

4 sala. anexa ao saldo de dialise, onde € mantida a maquina reserva. No momento da inspecao, fc
verificado no local a existéncia de itens alheios a atividade (roupas, bolsas, potes de alimentos) e ¢
higiene néo satisfatéria do local (presenca de teias de aranha e insetos mortos).

O servigo apresenta balanga para pesagem de pacientes e aparelho de pressado. Nao foran
observados protocolos de desinfecgé@o ou sistematica para o uso dos equipamantos em possivei
cuadros de isolamento por contato.

O servigo realiza o reprocessamento automatico e utiliza até 20 vezes os dialisadores e as linha:
(arteriais e venosas) para 0 mesmo paciente. Realiza também a medida do volume interno das fibra:
“priming” em todos os dialisadores antes do primeiro uso e apés cada relso subsequente
descartando o dialisador quando redugéo superior a 20% do volume inicial. Contudo, 0s processo:
implementados nao permitem concluir as boas praticas de reprocessamento, havendo evidéncias d¢
falhas processuais.

N3o apresentou registro e monitoramento dos niveis residuais do agente quimico empregado n:
desinfecgdo dos dialisadores e linhas, apos o enxague dos mesmos e antes da conexao ao paciente

Qualidade da Agua ~ STDAH

- Agua potavel:
Proveniente de pogo artesiano licenciado, que abastece 3 reservatarios de PVC, sendo un

de 10.000L que atende aos sanitarios e setor administrativo, e dois de 5.000L cada para o sistem:

ce tratamento de agua para dialise.
A limpeza dos reservatorios de agua e controle de pragas realizad

adequados, por empresa terceirizada Abreu Ambiental Tratamento de Agua Efluente e nglemzaga(

de Caixas de Agua (Jundiai-SP). 7 o
st o e

os dentro dos prazo:
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N&o foi apresentado o monitoramento e respectivos registros diarios da qualidade da ag:
potavel, das cacteristicas organolépticas como cor aparente, sabor, odor, turvagado, pH, cloro live
coletadas na entrada dos reservatdrios de agua e na entrada do pré-tratamento, contrariando
Artigo 47 da RDC 11/2014 ANVISA/MS. .

Verificado que dispée de dosador de dosador de cloro, filtro de areia, e filtro de carva:
instalados posteriormente aos reservatorios de agua de 5.000L, e anteriores ao STDAH.

- Agua purificada —~ STDAH

O sistema é composto por dosador de cloro, filtro de areia, filtro de carvao, abrandadc
catiénico e anidnico, Osmose Reversa de duplo passo (OR), 2 condutivimetros em linha, Lampail:
UV, gerador de ozénio, armazenamento em reservatorio de PVC com fundo conico d:
aproximadamente 1.200L dotado de filtragdo no respiro, que abastece aos pontos de us:
(equipamentos de didlise e setor de reuso de capilares), com retorno em looping 24 horas e linha
transmissao em PVC. i
Solicitado e néo apresentado o memorial descritivo dos reservatdrios com todas as etapas e fas s
do abastecimenio, com descricdo detalhada, tipo de vedagao e compartimentagao, tipos de valvul:
e indicacao de fluxo do STDAH, contrariando o artigo 48 da RDC 11/2014/Anvisa/MS.
Nao foi apresentado plano de gerenciamento de tecnologia em saulde para a limpeza e desinfecci:
do STDAH.
Solicitado e ndo apresentado procedimentos (POPs) para monitoramento, controle, sanitizagéc
regeneracao/ substituicdo dos filiros, lampadas, resinas, etc.
O monitoramento mensal da qualidade da agua STDAH é realizado pelo laboratorio Hidrolabc
Laboratério de Controle de Qualidade LTDA, com coletas em pontos diversos do sistema, retorno
reuso, maquinas alternadas, retorno do loop.
Evidenciado durante a inspecao que ha laudos emitidos, para 0s ensaios realizados, com parecerz:
de satisfatoriedade dos parametros aferidos, mas que, no entanto, possuem valores divergsntes
preconizado em legislagdo (valores superiores ao maximo permitido para a finalidade definidos pel:
RDC 11/2014).
Nao foram apresentadas evidéncias de verificagao da qualidade da agua em funcao d:
manifestacdes pirogénicas, bacteremias ou suspeitas de septcemias apresentadas pelos usuarics
servigo, contrariando o Artigo 52 paragrafo unico da RDC 11/2014.
A manutengao do sistema de tratamento de agua ¢é realizada pela empresa CDG Projetos e Servi¢ »
EIRELI - CNPJ 13.932.448/0001-95 Nome fantasia Water Works, porém nao foram apresentad z:
evidéncias de treinamento para o profissional que realiza diariamente testes com a agua antes
inicio da dialise
Verificado os 3 ultimos relatorios de visita técnica realizadas pela empresa WaterWorks ern
03/01/2019 n° 05.2069.0007, em 08/02/2019 n® 05.2019.0070, e em 11/03/2019 n°® 05.2019.013: .
estando os mesmos em conformidade.

4

O depdsito de materiais e insumos possui area(s) especifica(s) destinada(s) ao armazenamentc d
produtos e insurnos, em bom estado de conservagao, higiene e ventilagao.
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Armazenamento dos produtos realizados em condigbes adequadas de temperatura, umidade ¢
iluminagédo, de acordo com as instrugdes do fabricante, de forma a nac afetar, direta ot
indiretamente, a identidade e a qualidade do produto.

Mecanismos de prevencao e combate a insetos e roedores devidamente registracdos.

Concentrados quimicos utilizados para dialise possuem registro no Ministério da Satde.

Segrega adequadamente os residuos de saude infectantes dos residuos de saude comum em saco:
plasticos proprios. Pérfuro-cortantes sdo acondicionados em recipientes com paredes rigidas
identificados com simbolo de residuo infectante e respeitando a linha maxima para «
acondicionamento destes. Transporte, tratamento e destinagao final dos resicuos realizados po
empresa contratada regularizada junto aos 6rgédos competentes.

O servigo registra e realiza notificacdo de acidente de trabalho.

Foram observados Atestados de Saude Ocupacional nas modalidades admissional, periddicos ¢
demissionais.

Qluadro de Recursos Humanos — médicos, enfermeiros e técnicos de enfermagem segundo ¢
preconizado pela Portaria MS 1675/2018.

Contudo, nota-se claramente a insuficiéncia dos recursos humanos (principalmente no campo d:
enfermagem) para a execugéo dos procedimentos operacionais (técnicos ndo dominam as rotinas
implicando em sobrecarga e inadequagio na execucdo dos procedimentos; também nota-se que :
profissional responsavel técnica de enfermagem executa fungdes assistenciais e de supervisac
incorrendo em sobrecarga e execucao deficitaria de ambas as tarefas).

Notou-se a ocorréncia de afastamentos profissionais por motivos de saude, © que tem levado :
cobertura das escalas com acionamento dos profissionais ja atuantes na instituicéo, o que resulta en
sobrecarga de execugdo de servicos. Nota-se a necessidade de implementacdo efetiva de medida:
de capacitagao e adogao de condutas com finalidade de promogao da seguranga dos paciente:
(revisdo dos procedimentos de abordagem de prescrigdes e execugdo de tarefas).

- Fossui equipe multidisciplinar (nutricionista, psicéloga e assistente social) com registros de seu:
atendimentos segundo a frequéncia esperada.

Apresentou copia de contrato de prestagdo de servigos para suporte em terapia intensiva e semi
intensiva firmado com o Hospital da Unimed de Sdo Roque (CNPJ 74.521.188/0002-30), assinad:
em 2012 e com validade indeterminada. Foi apresentado termo de reajuste dos valores praticados
emitidos em 2016, que evidencia a manutengéo da relacdo entre as partes.

Apresentou contrato (termo aditivo firmado em 13/08/2018) de prestador executor de fistulas artério
venosas firmado com ACS Brasil Cirurgica LTDA (CNPJ 11.599.226/0001-77). Também foran
apresentadas notas fiscais eletrénicas de servigos (NFS-e) emitidas no municipio de Sdo Paulo (NF:
NPs 2880, 2916, 2945, 2981, 3020 e 3049) referentes aos servicos executados desde o més de

Qutubro/18.
Foi também apresentado declaragao de retaguarda hospitalar para baixa e medla complextdad con

referenciacao da Santa Casa de Misericérdia de Sao Roque. L{
Apresenta, por fim, contrato firmado para prestagdo de servigo de ambu{ ncias\para urge
emergéncias e transferéncias com Translife Emergéncias Médicas Dois EIRELI -

22.078.079/0001-06); e contrato para execugéo de dl/_C_LOStICO por imagem firmado com Ativa Saude
) @’ L7 ) 77

CNF>
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Assisténcia Médica S/S.
Apresentou fora da data oportuna os indicadores epidemioldgicos referentes aos meses de janeirc ¢

fevereiro de 2019, levando assim, a detec¢ao do aumento dos casos de infecgao e mortalidade.

Observa-se a notificagdo de 10 6bitos em janeiro, 08 em fevereiro. Contudo, a articulagao entre
servicos de VISA e Regulagdo do Departamento de Salde de Sao Roque aferiram tratar-se de 0
&hitos ocorridos em fevereiro e 14 obitos em margo, para 0 quais ndo houve notificagéo a VISA en

Marco;

Diante do observado e somado a piora nos indicadores epidemioldgicos, constata-se que ha ris:
iminente a saude publica para o seguimento no desenvolvimento das atividades de hemodialise 1
estabelecimento.

As avaliagdes documentais nao permitiram inferir adequadamente quais as causas relacicnadas
ocorréncia dos eventos notificados, uma vez que nao possuem na integralidade as informaco
referentes a assisténcia prestada no estabelecimento.

Nio Conformidades evidenciadas: e
- Solicitado e n&o apresentadas evidéncias de procedimentos de desinfeccado dos equipamentos
ar-condicionado.

- Nao foram apresentadas as planilhas de testagem diaria do equipamento do gerador Stem:a
(81KVA).

- Observou-se que os prontudrios nao apresentavam as informacgdes necessarias ao rasireio
assisténcia de forma sistematizada e clara, ndo obedecendo ordem cronoloégica dos evento:
havendo inconsisténcia de informagdes registradas e sem a totalidade das informagdes necessari 2
(dados de evolugdo médica e de enfermagem, eventos adversos, resultados de exames
medicagoes prascritas).

- Constatadas anotagbes divergentes no que tange ao reprocessamento dos capilares (reusc
(paciente sem a anotagdo do reprocessamento em folha de reuso quando ha evolugao meécica par:
o periodo).

-N3o ha plano terapéutico individualizado para 0s procedimentos de didlise, havendo a adogao A4
métodos similares a todos os pacientes.

_Nao foram observados exames de hemocultura referentes a admissao de pacientes hospitalizad:
que foram admitidos ou que reingressaram no servico, impossibilitando portanto a identificagao it
possiveis agentes patogénicos. Ao questionamento fomos informados pelos médicos d:
estabelecimen:o de nao tratar-se de protocolo instituido.

-Nao foram apresentadas evidéncias da atuagéo do Programa de Controle e Prevengao de Infecg:
e de Eventos Adversos (PCPIEA), que contemple: a implementagao da vigilancia epidemiol¢gis:
sistematizada dos episddios de infecgao e reagao pirogénica; a investigacado epidemiologica no:
casos de eventos adversos graves, e avaliagdo das rotinas escritas relacionadas ao controle da:
doengas infecciosas.

-No foram observadas atas de discussdo de casos e diagnostico situacional para adogao dt
medidas diante dos eventos analisados. Ndo ha métodos eficazes para rastreabilidade de event>

pirogemcoslbac eremia.
1 Y i
A qOpe M/
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- Observadas agdes que divergem do proposto em POP, documento norteador do trabalho d:
equipe, por exemplo: anotagdes em divergéncia, uso inadequado de EPIs, registro inadequado d¢
evenios.

- O Servico possui registro da utilizagdo de um novo conjunto de dialisador e linha arterial € venos:
assinado pelo paciente, porém com inconsisténcias no preenchimento, ou seja, falhas na:
anotagoes.

_ Observou-se a ocorréncia de anotagdes nao fidedignas acerca dos parametros de controle para
reprocessamento do insumo (dialisador).

- Nao foram apresentadas evidéncias de sanitizacao do dispositivos de guarda dos kits de dialist
utilizados como bandeja para transporte do insumo com finalidade de descontaminagao.

- Ha POP para desinfeccao de poltronas e equipamentos de dialise. Contudo, observou-st
inconsisténcia entre o descrito em processo € 0 implementado em campo. Foi observada ¢
realizacdo de procedimento com material divergente do especificado em Protocolo Padrao (nac
adocdo do uso de limpador descartavel do tipo ‘perfex’). Observou-se a utilizagdo dos mesmo:
materiais, pela equipe de higiene, em processos de desinfeccdo de maquinas, poltronas e chao. Na
havia sistematica na realizagdo dos procedimentos de desinfeccao/descontaminagao, apesar d L4
evidéncias de capacitagdo dos profissionais.

- Observou-se que néo havia uso adequado dos insumos, com uso inadequado de mascaras e luvas
como por exemplo manipulagéo de pacientes diferentes sem a troca dos itens descartaveis.

-Ha sala, anexa ao saldo de didlise, onde &€ mantida a maquina reserva, no momento da inspecao, fc
verificado no local a existéncia de itens alheios a atividade (roupas, bolsas, potes de alimentos) e ¢
higiene ndo satisfatdria do local (presenga de teias de aranha e insetos mortos).

- N&o foram observados protocolos de desinfecgao ou sistematica para o uso dos equipamentos en
poss veis quadros de isolamento de contato.

- O servigo realiza o reprocessamento automatico e utiliza até 20 vezes os dialisadores e as linha:
(arteriais e venosas) para 0 mesmo paciente. Realiza tambem a medida do volume interno das fibra:
“priming” em todos os dialisadores antes do primeiro uso e apés cada retso subseguente
descartando o dialisador quando redugao superior a 20% do volume inicial. Contudo, 0s processc:
implementados ndo permitem concluir as boas praticas de reprocessamento, havendo evidéncias deJ
falhas processuais.

- Nao foi apresentado o monitoramento e respectivos registros diarios da qualidade da agua potave
das caracteristicas organolépticas como cor aparente, sabor, odor, turvagdo, pH, cloro livre
coletadas na entrada dos reservatérios de agua e na entrada do pré-tratamento, contrariandoo Artige
47 da RDC 11/2014 ANVISA/MS. .

- Solicitado e nao apresentado um memorial descritivo dos reservatérios com todas as etapas ¢
fases do abastecimento, com descrigao detalhada, tipo de vedagao e compartimentagéo, tipos de¢
valvulas e indicagdo de fluxo do STDAH, contrariando o artigo 48 da RDC 11/2014/Anvisa/MS.

- Nzo foi apresentado plano de gerenciamento de tecnologia em saude para a limpeza e desinfeccac

do STDAH.
- Solicitado e nao apresentado procedimentos (POPs) para monitoramento, controle, sanitizag@o

regeneracgéo/ substituicao dos filtros, lampadas, resinas, etc. . H\v =
e, , s //" .&_/ . A b
N ® p7777 \ == S
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- Evidenciado durante a inspegdo que ha laudos emitidos, para os ensaios realizados, ccrn
pareceres de satisfatoriedade dos parametros aferidos, mas que no entanto, possuem valora:
divergentes do preconizado em legislagao (valores superiores ao maximo permitido para a finalidad:
definidos pela RDC 11/2014).

- Nao foram apresentadas evidéncias de verificagdo da qualidade da agua em fungao d:
manifestagbes pirogénicas, bacteremias ou suspeitas de sepcemias apresentadas pelos usuarios
servigo, contrariando o Artigo 52 paragrafo unico da RDC 11/2014.

- Quadro de Recursos Humanos — médicos, enfermeiros e técnicos de enfermagem segundo :
preconizado pela Portaria MS 1675/2018.

Contudo, nota-se claramente a insuficiéncia de recursos humanos (principalmente no campo d:
enfermagem) para a execugao dos procedimentos operacionais (técnicos nao dominam as rotinas
implicando em sobrecarga e inadequagao na execugao dos procedimentos; também nota-se que :
praofissional responsavel técnica de enfermagem executa fungdes assistenciais e de superviséc
incorrendo em sobrecarga e execugdo deficitaria de ambas as tarefas).
- Apresentou fora da data oportuna os indicadores epidemioldgicos referentes aos meses de janeir:
e fevereiro de 2019, levando assim, a detecgdo do aumento dos casos de infecgao e mortalidade.
- Observa-se a natificagdo de 10 6bitos em janeiro, 08 em fevereiro. Contudo, a articulagéo entre :
servigos de VISA e Regulagao do Departamento de Saude de Sio Roque aferiram tratar-se de 0
obitos ocorridos em fevereira e 14 dbitos ocorridos em margo, para os quais ndo houve notificagac :
VISA em Margo;

- Diante do observado e somado a piora nos indicadores epidemiologicos, constata-se que ha ris:.
iminente a satude publica para o seguimento no desenvolvimento das atividades de hemodialise n:
estabelecimenic.

Providéncias Adotadas:

Diante das irregularidades acima descritas, configurando risco iminente a satde publica e somado a: ,
evidéncias epidemiologicas, lavrou-se aos Autos de Infragdo N° 065/19 e 066/19 por ‘transgred.
outras normas legais federais ou estaduais, destinadas a promogéao, prevengao e prote¢éo a salce
(artigos 7°, 11°, 12°, 47°, 52°, 56° e 57° da RDC ANVISA/MS N° 11/2014).

Ainda foi lavrado o Auto de Imposigdo de Penalidade de Interdigdo N° 098/2019 com a determinacii:
da Interdigao do estabelecimento como medida cautelar.

Foram instalades lacres de seguranga nas salas de dialise, sala de emergéncia, sala de osmose :
almoxarifados.

Alem disso, com a finalidade de preservar a integridade documental dos registros da assisténc:
foram lacrados os prontudrios fisicos em area fechada com chaves e uso de lacres de seguranc:

-
Os pacientes \assistidos dev}ﬁg ser encaminhados/transferidos para servigos de dialis:
/:Jredenciados elo Estado e regularizados perante os 6rgdos publicos.
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Deverdo os profissionais responsaveis técnicos (médicos) apresentar, no prazo de 7 (sete) dia:
(apos a deslacragéo do espaco fisico) relatério com a revisdo dos 6bitos detectados nos meses de
janeiro, fevereiro e margo.

Deverao, os relatérios, constar de dados clinicos, dados referentes aos procedimentos de dialise
copias das declaragbes de 6bitos, copias dos exames e relato dos profissionais.

Sera instaurada, ainda, pelo Departamento de Satde de Sao Roque, uma Comissdo Multidisciplina
de Revisdo de Infecgdes e Investigagao de Obitos para confrontagdo com os dados apresentado:
pelo estabelecimento e registrados nos prontuarios.

- Cons deragées finais:

Consideragdes finais:

De acordo com o descrito neste relatério FP/SIVISA o estabelecimento de saude CEMENE na¢
cumpre aos parametros dos instrumentos regulatérios para Servico de Terapia Renal Substitutivz
estabelecidos pelas Resolugdes RDC 63/2011, 11/2014, 389/2014 - ANVISA/MS, e, Portaria MS N
1675/2018, o que culminou na interdicdo do mesmo.

Conclusao: Insatisfatério

Risco: Elevado

Equipe inspetora:
(Quern assina o relatorio)

- Providéncias:

16.0RIENTACAO TECNICA _
14.LAVRATURA DE AUTO DE INFRACAO
11.INTZRDICAO TOTAL DO ESTABELECIMENTO

CONCLUSAO DO PROCEDIMENTO " 10 ;
Insatisfatdrio com interdigéao total Elevado

Caonclusao Risco Prazo de Adequacao
PROFISSIONAIS : oA TR L LA ' ; /\\
Cradencial Name / \ .‘

9122 ANDREA REGINA DE CAM O(, ithsia \ Neto
3126 ANDREA GODINHO a4 _‘v 560 Jos¢ 98

13664 FRANCISCO JOSE DA CRUZ NEJ’@) U \ _‘t{“ﬁe 4o N

17798 DANIELA CAROLINA DIAS GROKE SILVAx L i \ ‘ \,\9‘ .SP

11081 MATHEu&lsEMEdL@RES —+ ma pev

-COREN 01177 7 %// 091\44
o

fipilan rnia!m ~4 Saniténa




i

~ FICHA DE PROCEDIMENTOS i Pég !

05/04/2019
No0.01.000022/19

INo ambito do Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria - Sevisa, que abrange o territorio do Estado de Sao Paulo, 0s
inspetores assumem inteira responsabilidade de que esta inspecao foi conduzida e pautada pelos padrées da éticae

\declaram que nao houve conflito de interesse.




| Prefeitura da Estancia Turistica de Sio Roque
Estado de Sio Paulo
Departamento de Saide
Vigilancia Sanitaria Municipal

Sao Roque, 05 de Abril de 2019.

OFiCIO VISA N° 032/2019

Venho, pelo presente, encaminhar informacées referentes as instituices
CENTRO MEDICO NEFROLOGICO (CEMENE) (CNPJ 08.029.075/0002-98),
interditado ap6s inspecao realizada pela equipe de Vigilancia Sanitaria.

Segue anexo copia da Ficha de Procedimentos N°, elaboradas ap6s vistorias

ocorridas em 01 de Abril.
Diante disto, encaminho o documento para a apreciacdo de vossa senhoria e

coloco-me a disposicéo para quaisquer esclarecimentos que se fagcam necessarios.

Aproveito a oportunidade para reiterar meus votos de estima e apreco.

Atenciosamente,
Francisco José da Cruz Net
Chefe de Servico de Saude - Vigilancia.Sanitarj
COREN/SP 255.071
283/ |3
Exmo. Sr. |

Dr. Washington Luiz Rodrigues Alves
Promotor de Justica

Praca da Republica, 45 - Centro — Sao Roque Fone: (11)4784-4894. lb

e-mail: visa@saoroque.sp.gov.br



Prefeitura da Estancia Turistica de Sdo Roque
Estado de Sdo Paulo
Departamento de Saude
Vigilancia Sanitaria

Sao Roque, 23 de Abril de 2019.

PROTOCOLO N° 7.037/2019

Trata-se de IMPUGNACAO AO ATO DE INTERDICAO, interposta em
10/04/2019 por CENTRO MEDICO E NEFROLOGICO (CNPJ 08.029.075/0002-98)
aos Autos de Infragdo N° 065 e 066/2019 (de 1° e 02/04/2019) por ‘transgredir
outras normas legais federais ou estaduais, destinadas a promocao,
prevengio e protecdo a saude’ (artigos 7°, 11° 12° 47° 52° 56° e 57° da RDC
ANVISA/MS N° 11/2014).

Em sua defesa, o requerente relata a adogdo de medidas de controle e
corretivas aos apontamentos constantes nos Autos de Infragéo que culminaram com
a penalidade de Interdicdo do estabelecimento. Anexa, ainda, ao protocolo as copias
dos documentos assistenciais e comprobatérios de execugdo de servicos e
capacitagbes do corpo técnico (Manual de Biosseguranga; Manual do Reuso;
Programa de Controle e Prevencgéo de Infecgdo e de Eventos Adversos — PCPIEA;
Manual de Procedimentos em Dialise: POP de Nucleo de Seguranca do Paciente;
Manual Padrao de Limpeza e Higienizagéo; copia do contrato de prestagédo de
servicos de remogédo de pacientes firmado com TRANSLIFE EMERGENCIAS
MEDICAS DOIS EIRELE — ME (CNPJ 22.078.079/0001-06); impressos de checklist
de sala de emergéncia, carrinho de emergéncia, folha de prescricdo e controle de
dialise; planta baixa do sistema de tratamento de agua elaborado por WaterWorks
Equipamentos e Sistemas de Agua S/A; Certidao de Responsabilidade Técnica de
Pessoa Juridica da empresa CDG Projetos e Servigos EIRELI — EPP (WaterWorks)
em nome do Eng® Benny Alcalay (CREASP 5061129450); ata de capacitagcao de
colaboradores, datada de 09/04/2019 para os manuais revisados e treinamento da
equipe de higiene; planilhas de controle diario de caracteristicas fisicas e
organolépticas da agua dos meses de janeiro, fevereiro e margo; certificado de
execucao de limpeza dos reservatérios de agua executado por Abreu Ambiental;
relatorios de visitas técnicas dos meses de janeiro, fevereiro e margo, emitidos por
WaterWorks com descricdo dos servigos de manutengéo corretiva e preventiva do
sistema de tratamento de agua).

E alegado, ainda, pela autuada que a regularizagao dos apontamentos
realizados ap6s a vistoria de 1° de Abril foi implementada, uma vez que tratam-se de
apontamentos de ‘cunho protocolar’.

O fato é que a documentagdo apresentada pela autuada nao configura
evidéncia suficiente para que seja emanada a desinterdi¢cao do estabelecimento.

Assim como relatado na FP SIVISA N° 01.000021/19 (anexo), elaborada apos
vistoria conjunta com DRS XVI, GVS e GVE XXXI, constatou-se que além da nao
apresentagcdo de documentos necessarios a fiscalizagdo para afericdo dos

)
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Estado de Sao Paulo
Departamento de Saude
Vigilancia Sanitaria
parametros de qualidade da assisténcia prestada, ocorria a nao implementacao
efetiva das medidas descritas nos documentos apresentados.

Tomemos, por exemplo, os Protocolos Operacionais de Enfermagem e as
Atas de Capacitacdo de colaboradores — apresentados em inspegoes prévias — que
previam os procedimentos sanitarios a serem adotados quando da implementacao
da assisténcia: a ocasido das inspecgoes foi constatada a elaboracéo e apresentagao
dos documentos. Contudo, foi observado in loco o descumprimento dos parametros
dispostos em documentos técnicos norteadores.

No que tange aos registros em prontuarios averiguou-se a nao documentacao
precisa dos procedimentos em prontuarios, ocorrendo auséncia de registros e
inconsisténcias de informacgdes, o que implica em risco aos pacientes. A simples
elaboracdo de orientagdo técnica por parte dos responsaveis técnicos nao e
suficiente para evidenciar a adogdo de boas praticas, uma vez que é de
conhecimento publico e notério o dever ético e legal dos profissionais de saude em
registrar devidamente de suas agoes assistenciais.

Em relacdo garantia de assisténcia em caso de intercorréncias, € informado
pelo estabelecimento a adogdo de medidas de revisdo e controle de equipamentos
de emergéncia, e, informada a contratagao de servi¢o de remogao de pacientes. No
entanto, a equipe de fiscalizagdo constatou que a ocasiao de emergéncias havia o
encaminhamento, por vezes inadvertido, ao Servico de Pronto Atendimento da
Santa Casa de Sao Roque. Foi apresentada reclamagao, oriunda da administragao
da Santa Casa de S&o Roque, onde sao relatadas dificuldades em tratativas junto a
CEMENE para solicitagdo e encaminhamento de paciente assistido pelo servigo de
dialise ao servico de suporte de terapia intensiva contratado (Hospital da Unimed de
Sao Roque). Além disso, esta chefia precisou intervir em determinada ocasiao para
que o servico de didlise acionasse o servigo contratado de transporte para que
realizasse o devido encaminhamento de paciente para servi¢co de cirurgia vascular.
Assim, verifica-se que a mera apresentagdo de contratos e documentos técnicos nao
implica, necessariamente, na utilizagdo devida e no acionamento dos servigos
contratatados para garantia de assisténcia aos pacientes.

No que se refere aos padrées de monitoramento de qualidade da agua,
observou-se falhas processuais, como a nao apresentacao de documentos em sua
integralidade as ocasiées de inspegbes prévias e a ndo tomada de medidas de
controle diante de eventos adversos com possivel origem no sistema de tratamento
e abastecimento de agua para dialise. Como exemplo, podemos tomar os laudos
N°s 7440/2019 de 08/02/2019, e, 13337/2019 de 12/03/2019 que nao foram
apresentados a fiscalizacdo durante inspecdes, e, que apresentam valores
inadequados para o parametro ‘bactérias heterotroficas’. Assim, observa-se que nao
apenas deixou de existir a vigilancia sobre os dados, pela Instituicdo, como deixou-
se de apresentar tais informacgées a fiscalizagdo quando em vistoria.

Por fim, deve ser ressaltado que a maior motivagdo para a tomada de
medidas junto ao estabelecimento foi a alteracdo dos indices epidemiologicos
apresentados a VISA Municipal, onde detectou-se aumento na ocorréncia de
infeccbes associadas a assisténcia em saude, numero de hospitalizagoes e obitos.
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Estado de Sao Paulo

Departamento de Saude

Vigilancia Sanitaria
N&o ha parecer definitivo, até o momento, que conclua a associagio entre os Obitos
ocorridos e as falhas averiguadas. Contudo, as inadequacdes apontadas denotam
claramente o impacto negativo sobre a assisténcia e configuram-se como fator de
risco extremo para o desenvolvimento das atividades pelo estabelecimento.

O estabelecimento ndo demonstrou efetividade alguma das acoes previstas
no Programa de Controle e Prevengéo de Infecgdo e de Eventos Adversos (PCPIEA)
que estava instituido através de protocolo validado pelos responsaveis, mas sem
acoes que refletissem suas medidas implementadas.

Deve ser registrado que a monitorizagao dos pacientes transferidos do Servigco
interditado foi detectada a ocorréncia de infecgdo em mais de trinta pacientes, o que
sugere claramente a ndo implementacdo de medidas de controle eficazes para os
processos desenvolvidos no local.

O Departamento de Saude de Sao Roque nomeou uma Comisséo
Multidisciplinar de Investigacao de Infecgdes e Revisao de Obitos (Decreto Municipal
N° 8994/2019 de 03/04/2019) para que sejam averiguados os prontuarios dos
pacientes que evoluiram a 6bito no periodo do primeiro trimestre de 2019 e seja
esclarecido se houve correlacdo entre as causas de morte e possiveis inadequagoes
na assisténcia. Até que haja a finalizagdo dos trabalhos da Comissédo & inviavel
concluir se existe associacdo entre os eventos detectados e os apontamentos
observados pela equipe de fiscalizagdo. No entanto, é nitido que o controle
inadequado das variaveis de qualidade implicaram diretamente na qualidade da
assisténcia e na geracgao de riscos aos pacientes assistidos.

Sendo assim, considerando as evidéncias de inadequacdes, o impacto
negativo a assisténcia prestada pelo estabelecimento e a necessidade de maior
investigacao para esclarecimento de eventos ocorridos, julgo adequada a agao da
equipe de fiscalizagdo com a finalidade de manutengcdo da garantia de seguranca
aos pacientes assistidos pela instituicao, e, opto pelo INDEFERIMENTO da defesa
com o seguimento do processo administrativo com a manutengéo da Penalidade de
INTERDICAO e a lavratura de Auto de lmanalidade de Multa.

l'/i
/

Francisco José da Cruz ;

Chefe de Servico de de — V| ilarcia Sanitaria
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VIGILANCIA SANITARIA
SAO ROQUE
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IDENTIFICACAO DA EQUIPE EXECUTORA o S o o o
70.946.009/0001-75 002852 VIGILANCIA SANITARIA DE SAO ROQUE
CNPJ/CPF . ) Cadigo SIA Nome
IDENTIFICACAC DO ESTABELECIMENTO
08.029.075/0002-98 355060501-864-000170-1-9
CNPJ/CPF Numero de Cadastro - CEVS
INST. SULA. P A PROMOCAO DA EQUIDADE NO DESEN. SUST. E MULT.
Razéo Social / Nome
ENDERECO DO ESTABELECIMENTO i s e
RUA SANTA ISABEL n° 186
Logradouro, No
CENTRO SAO ROQUE / SP
Bairro Municipio / UF
18130-565
Telefone FAX e-mail CEP
CARACTERIZACAO DO PROCEDIMENTO i : i :
PROGRAMADA 03/05/2012 03/05/2012
Origem do Procedimento Inicio (Data) Fim (Data)

- Procedimento: ]
01.INSPECAO SANITARIA

- Objetivo:

PROMOVER INSPE(;AO DE ROTINA NO LOCAL PARA FINS DE LIBERAC}AO DE LICENCA
- Finalidade:
LICENCIAMENTO

- Agao Compartilhada:
Municipal
Estadual

- Pessoas contactadas:

RAFAEL SPINARDI MARQUES RG: 30.847.805-8

- Relato da situagao:

TRATA-SE DE SERVICO DE DIALISE E NEFROLOGIA EM PROCESSO DE LICENCIAMENTO EM
FASE DE TERMINO. NOTIFICADO A PROVIDENCIAR: 1) SALA DE REUSO - INSTALACAO DE
MAQUINAS DE LAVAGEM DOS DIALISADORES 2) APRESENTA(}Z\O DA EQUIPE TECNICA DE
ACORDO COM A CAPACIDADE 3) SALA DE HEMODIALISE - PRESENCA DE FIOS EXPOSTOS
(EMBUTIR FIOS) 4) COZINHA - INSTALAQAO DE TELAS NAS JANELAS 5) LTA - ALTERACAO
DA ESTRUTURA FISICA DA SALA DE MEDICAMENTOS PARA COPA. 6) COBERTURA DA AREA
EXTERNA: - VESTIARIOS DE FUNCIONARIOS ATE A AREA INTERNA DA CLINICA 7) TROCA DE
TODOS OS RALOS PARA RALOS ESCAMOTEAVEIS. 8) SISTEMA DE VENTILACAO ARTIFICIAL
NO BANHEIRO PARA DEFICIENTE. 9) APRESENTAQAO DE TODOS OS CONTRATOS DE
PRESTACAO DE SERVICO "RECONHECIDOS EM CARTORIQ". 10) APRESENTAQAO DOS
MANUAIS DE BOAS PRATICAS

- Consideracgdes finais:
- Providéncias: ]
16.0RIENTACAO TECNICA
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CONCLUSAO DO PROCEDIMENTO
Insatisfatério Moderado
Conclusao Risco
PROFISSIONAIS
Credencial Nome

CILMARA RODRIGUES DE ANDRADE BORBA
3126 ANDREA GODINHO

GILBERTO RIBEIRO PEREIRA
11247 SILVIA MENDES LOPRETO

30

Prazo de Adequagao
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SIVISA Sistema de Informacio em Vigildncia Sanitdiria
SUS - Sistema Unico de Satide

VIGILANCIA SANITARIA
SAO ROQUE
08/05/2019 - FICHA DE PROCEDIMENTOS L Pag.1
No.001899/12
IDENTIFICACAO DA EQUIPE EXECUTORA e Sk SR
70.946.009/0001-75 002852 VIGILANCIA SANITARIA DE SAO ROQUE
CNPJ/CPF - Cadigo SIA Nome
IDENTIFICACAO DO ESTABELECIMENTO
08.029.075/0002-98 355060501-864-000170-1-9
CNPJ/CPF Numero de Cadastro - CEVS
INST. SULA. P A PROMOCAO DA EQUIDADE NO DESEN. SUST. E MULT.
Razao Social / Nome
ENDERECO DO ESTABELECIMENTO
RUA SANTA ISABEL n° 186
’ Logradouro, No
W CENTRO SAO ROQUE / SP
Bairro Municipio / UF
18130-565
Telefone FAX e-mail CEP
CARACTERIZAGCAO DO PROCEDIMENTO \
PROGRAMADA 27/06/2012 27/06/2012
Origem do Procedimento Inicio (Data) Fim (Data)

- Procedimento:
01.INSPECAO SANITARIA

- Objetivo:
INSPECAO PARA O CUMPRIMENTO DAS LEGISLACOES SANITARIAS PARA O

FUNCIONAMENTO INICIAL DO SERVICO DE DIALISE E NEFROLOGIA.
- Finalidade:
LICENCIAMENTO

- Acado Compartilhada:

, Municipal
‘. Estadual

- Pessoas contactadas:
CELIA SPINARDI MEDICA NEFROLOGISTA RESPONSAVEL LEGAL E TECNICA
CPF:632.554.308-44 CRM/SP 42747

- Relato da situagao:

ESTIVEMOS EM VISTORIA NO DIA 27 DE JUNHO DE 2012, NO ISDEM - INSTITUTO
SULAMERICANO PARA PROMOCAO DA EQUIDADE NO DESENVOLVIMENTO SUSTENTAVEL E
MULTISETORIAL, CNPJ: 08.029.075/0002-98, SOB O NOME FANTASIA ; CENTRO MEDICO E
NEFROLOGICO UNIDADE SAO ROQUE,, SITO A RUA SANTA ISABEL, N°186, NA CIDADE DE
SAO ROQUE, COM A FINALIDADE DE INSPECAO PARA OBTENQAO DE LICENCA DE
FUNCIONAMENTO INICIAL DE SERVICOS DE DIALISE E NEFROLOGIA (CNAE 8640-2/03).
TRATA-SE DA UNIDADE NOVA EXTRA-HOSPITALAR, COM ATENDIMENTO PRIVADO
(CONVENIOS E PARTICULARES) E CONVENIADO AO SUS (FASE DE CREDENCIAMENTO
JUNTO AO SUS); A ABRANGENCIA DO SERVICO SERA INTERMUNICIPAL. O SERVICO
ENCONTRA-SE INSTALADO EM EDIFICAQAO HORIZONTAL ESPECIFICO PARA A ATIVIDADE,
COM FACIL ACESSO, INCLUSIVE PARA DEFICIENTES E COM SINALIZACAO INDICATIVA DA
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UNIDADE, DE ACORDO COM LAUDO TECNICO DE AVALIACAQO (LTA) APROVADO PELA VISA
MUNICIPAL. O HORARIO DE FUNCIONAMENTO SERA DAS 5:30 MIN. AS 21:30 MIN., EM TRES
TURNOS, SENDO O 1° TURNO DE 4 HORAS, DAS 6:00H AS 10H.; O 2° TURNO DE 4 HORAS,
DAS 11H AS 15H; E O 3° TURNO DE 4 HORAS, DAS 16H AS 20H, DE SEGUNDA A SABADO.
POSSUI CAPACIDADE PARA 35 MAQUINAS DE DIALISE, POREM INICIARA AS ATIVIDADES
COM 12 MAQUINAS NOVAS, SENDO DEZ EM ATIVIDADE, UMA RESERVA, UMA UTI NO
HOSPITAL RETAGUARDA; TOTALIZANDO 12 MAQUINAS DA MARCA FRESENIUS® MODELO
4008-S E UMA DA MARCA TINA®, QUE ESTA NA UTI JUNTAMENTE COM OSMOSE PORTATIL.
O SERVICO DE DIALISE TERA COMO ATIVIDADE PRINCIPAL HEMODIALISE (HD); TAMBEM
OFERECERA DIALISE PERITONEAL AMBULATORIAL CONTINUA (DPAC), DIALISE
PERITONEAL AUTOMATICA (DPA) E DIALISE PERITONEAL INTERMITENTE (DPI), POREM EM
MENOR QUANTIDADE. POSSUI SOMENTE SALA BRANCA, NAO ATENDERA PACIENTES COM
HEPATITE E HIV. RECURSOS HUMANOS: MEDICOS NEFROLOGISTA:01 ENFERMEIROS:01
TECNICOS DE ENFERMAGEM:02 AUXILIARES DE ENFERMAGEM:01 NUTRICIONISTA:01
PSICOLOGO:01 ASSISTENTE SOCIAL:01 RESPONSAVEL PELO TRATAMENTO AGUA
(OSMOSE):01 ADMINISTRATIVO:03 COPA/LIMPEZA:02 OS FUNCIONARIOS ESTAO
IMUNIZADOS DE ACORDO COM O PROGRAMA DE IMUNIZACAO. O HOSPITAL DE
RETAGUARDA PARA UTI E O HOSPITAL DA UNIMED DE SAO ROQUE - CNPJ:74521188000230
- CEVS:35506051-861-000007-1-0, LICENCA DE FUNCIONAMENTO DA VISA EM VIGENCIA ATE
19/10/2012, APRESENTADO CONTRATO FIRMADO PARA PRESTACAO DO SERVICO. PARA
RETAGUARDA HOSPITALAR DE INTERNACAO E ATENDIMENTO NO PRONTO ATENDIMENTO
EXCETO UTI SERA REALIZADO PELO HOSPITAL IRMANDADE DA SANTA CASA DE
MISERICORDIA DE SAO ROQUE - CNPJ:70945936000170(01), CEVS:35506051-861-000013-1-7,
LICENCA DE FUNCIONAMENTO DA VISA EM VIGENCIA ATE 19/09/1012, APRESENTADO
TERMO DE COMPROMISSO FIRMADO. A REMOCAO DOS PACIENTES PARA RETAGUARDA
UTI SERA REALIZADA PELO SERVICO DE AMBULANCIA MUNICIPAL DO DEPARTAMENTO D
SAUDE. OFERECERA OS DEMAIS SERVICOS: NUTRICAO E DIETETICA, ASSISTENCIA SOCIAL
E PSICOLOGIA. APRESENTADA DOCUMENTACAO DOS PROFISSIONAIS EM QUESTAO.
MANUAIS DE NORMAS E ROTINAS FORAM ESCRITOS, DATADOS E ASSINADOS PELAOS RTS
E ESTAO DISPONIVEIS NO LOCAL, SENDO UTILIZADOS PARA DISTRIBUICAO DE
TRABALHOS E ATRIBUICOES DE PROCEDIMENTOS MEDICOS E DE ENFERMAGEM,
PROCESSAMENTO DE ARTIGOS E SUPERFICIES, CONTROLE E MANUTENCAO DO SISTEMA
DE TRATAMENTO DE AGUA, EQUIPAMENTOS MEDICOS E DE BIOSSEGURANCA. OS
PRONTUARIOS MEDICOS SERAO MANUSCRITOS E DIGITALIZADOS; OS MANUSCRITOS
FICARAO ARQUIVADOS EM ESTANTE PLASTICA PROPRIA NA RECEPCAO DO SERVICO.
SALA DE ESPERA/RECEPCAO: PISO DE MATERIAL CERAMICO LISO E LAVAVEL EM COR
CLARA, COM 28 CADEIRAS TIPO POLTRONAS, BEBEDOURO, SANITARIOS
FEMININO/MASCULINO PAREDES COM MATERIAL CERAMICO ATE O TETO, PISO MATERIAL
LAVAVEL, PIA, SABAO LiQUIDO, PAPEL TOALHA, RALOS ESCAMOTEAVEIS, LIXEIRAS COM
TAMPA E ACIONADAS POR PEDAL, TELEVISOR, BALCAO DA RECEPCAQ DE ALVENARIA
COM ADAPTACAO PARA ATENDIMENTO A CADEIRANTES, AMBIENTE AREJADO COM
PROTECAOQ, TELAS EM TODAS AS JANELAS, BEM ILUMINADO, EM BOAS CONDIGOES DE
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ORGANIZAGAO E HIGIENE. CONSULTORIO MEDICO: PISO DE MATERIAL CERAMICO LISO E
LAVAVEL EM COR CLARA, PAREDE REVESTIDA COM TINTA LAVAVEL EM COR CLARA, PIA,
SABAO LiQUIDO, PAPEL TOALHA, ARMARIO, MACA PAR ATENDIMENTO, MESA E CADEIRAS,
AMBIENTE AREJADO COM PROTEGCAO TELAS EM TODAS AS JANELAS, BEM ILUMINADO, EM
BOAS CONDICOES DE ORGANIZAGAO E HIGIENE. SANITARIOS (MEDICOS E FUNCIONARIOS
- DUAS UNIDADES): PAREDES COM MATERIAL CERAMICO ATE O TETO, PISO MATERIAL
LAVAVEL, PIA, SABAO LiQUIDO, PAPEL TOALHA, RALOS ESCAMOTEAVEIS, LIXEIRAS COM
TAMPA E ACIONADAS POR PEDAL, AMBIENTE AREJADO COM PROTEGAO TELAS EM TODAS
AS JANELAS, BEM ILUMINADO, EM BOAS CONDICOES DE ORGANIZACAO E HIGIENE.
DEPOSITO DE MEDICAMENTOS: PAREDES COM MATERIAL CERAMICO ATE O TETO, PISO
MATERIAL LAVAVEL, PRATELEIRAS DE METAL E REVESTIDAS DE FORMICA, ESTRADO

(; PALLETS;) PLASTICO, AMBIENTE AREJADO COM PROTEGCAO TELAS EM TODAS AS

~. JANELAS, BEM ILUMINADO, EM BOAS CONDICOES DE ORGANIZAGAO E HIGIENE.

” SANITARIOS PARA DEFICIENTES: VENTILACAO ATRAVES DE EXAUSTAO, PAREDES COM
MATERIAL CERAMICO ATE O TETO, PISO MATERIAL LAVAVEL, PIA, SABAO LiQUIDO, PAPEL
TOALHA, RALOS ESCAMOTEAVEIS, LIXEIRAS COM TAMPA E ACIONADAS POR PEDAL, EM
BOAS CONDICOES DE ORGANIZAGAO E HIGIENE. AREA PARA LAVAGEM DE FISTULAS:
PAREDE COM MATERIAL CERAMICO, COMPOSTA DE UM LAVATORIO REVESTIDO DE
GRANITO, COM CERCA DE QUATRO TORNEIRAS COM ACIONAMENTO AUTOMATICO. AREA
DE PESAGEM DOS PACIENTES: COMPOSTA POR DUAS BALANGAS DIGITAIS, SENDO UMA
ADAPTADA PARA CADEIRANTES. DEPOSITO DE MACAS E CADEIRAS DE RODAS: AREA
ABAIXO DA ESCADA, COM PAREDES REVESTIDAS COM TINTA LAVAVEL E IMPERMEAVEL E
PISO DE MATERIAL CERAMICO; EM BOAS CONDICOES DE ORGANIZACAO E HIGIENE.
ESTACIONAMENTO DE CADEIRA DE RODAS: LOCAL COM DELIMITAGAO NO PISO, COM
CAPACIDADE PARA TRES CADEIRAS DE RODAS, EM BOAS CONDIGOES DE ORGANIZAGAO
 E HIGIENE. COZINHA (PACIENTES): PAREDES COM MATERIAL CERAMICO ATE 2 METROS DE

ALTURA. PISO COM REVESTIMENTO DE MATERIAL CERAMICO, DESPENSA, FLUXO DE
ALIMENTACAO SEPARADO EXTERNAMENTE, GELADEIRA, FORNO MICROONDAS,
CAFETEIRA, PIA DE GRANITO, SABAO LIQUIDO, PAPEL TOALHA, RALOS ESCAMOTEAVEIS,
LIXEIRAS COM TAMPA E ACIONADAS POR PEDAL, AMBIENTE AREJADO COM PROTEGAO
TELAS EM TODAS AS JANELAS, BEM ILUMINADO, EM BOAS CONDICOES DE ORGANIZAGAO
E HIGIENE. DEPOSITO DE MATERIAL DE LIMPEZA - DML: PAREDES REVESTIDAS COM
AZULEJO ATE O TETO, PISO COM MATERIAL CERAMICO, TANQUE CERAMICO, PAPEL
TOALHA, SUPORTE PARA ESTENDER PANOS, VASSOURAS E PRATELEIRAS PARA GUARDA
DE MATERIAIS DE LIMPEZA, LOCAL EM BOAS CONDICOES DE ORGANIZAGAO E HIGIENE.
REFEITORIO (PACIENTES): PAREDE REVESTIDA COM TINTA A OLEO, PISO COM MATERIAL
CERAMICO, LIXEIRAS COM TAMPA E ACIONADAS POR PEDAL, AMBIENTE AREJADO COM
PROTECAO, TELAS EM TODAS AS JANELAS, BEM ILUMINADO, EM BOAS CONDIGOES DE
ORGANIZACAO E HIGIENE, MESA COM OITO CADEIRAS, SUPORTE DE PAPEL TOALHA E
SUPORTE PARA ALCOOL GEL. EMERGENCIA E OBSERVACAO: PAREDE REVESTIDA COM
TINTA A OLEO, PISO COM MATERIAL CERAMICO, LIXEIRA COM TAMPA E ACIONADA POR
PEDAL, AMBIENTE AREJADO COM PROTECAO TELAS EM TODAS AS JANELAS, BEM
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ILUMINADO, EM BOAS CONDICOES DE ORGANIZAGAO E HIGIENE, COMPOSTA PELOS
SEGUINTES EQUIPAMENTOS: MACA, ELETROCARDIOGRAMA, CARRO DE EMERGENCIA
COMPOSTO POR DESFIBRILADOR, MONITOR CARDIACO, RESPIRADOR, LARINGOSCOPIO,
AMBU, CANULAS PARA INTUBACAO, ASPIRADOR DE SECRECOES E TORPEDO DE
OXIGENIO. DIALISE PERITONEAL: PAREDE REVESTIDA COM TINTA A OLEO ATE O TETO,
PISO COM MATERIAL CERAMICO, COM PIA, SABAO LIQUIDO, PAPEL TOALHA, LIXEIRA COM
TAMPA E ACIONADAS POR PEDAL, AMBIENTE AREJADO E BEM ILUMINADO, EM BOAS
CONDICOES DE ORGANIZACAO E HIGIENE, COMPOSTA POR MACA E EQUIPAMENTO PARA
DIALISE PERITONEAL. REUSO: AUTOMATIZADO, POSSUEM DOIS EQUIPAMENTOS NOVOS
DA MARCA SAWBER, PAREDES COM MATERIAL CERAMICO ATE O TETO, PISO MATERIAL
CERAMICO, PIA DE GRANITO, PRATELEIRAS DE MATERIAL PLASTICO COM GAVETEIRO
PARA GUARDA DO DIALISADOR, CAPILARES E EQUIPOS ARTERIAIS E VENOSOS LINHAS
VENOSAS COM O NOME DE CADA PACIENTE E TURNO, ESTRADO (PALLETS) PLASTICO,
EPIS (OCULOS, MASCARAS COM FILTRO QUIMICO, AVENTAIS DE BORRACHA COM MANGA”
LONGA, LUVAS E BOTAS DE BORRACHA), LIXEIRA COM TAMPA E ACIONADAS POR PEDAL;
AMBIENTE COM PROTECAO, TELAS EM TODAS AS JANELAS, SISTEMA DE EXAUSTAO, BEM
ILUMINADO, EM BOAS CONDICOES DE ORGANIZAGAO E HIGIENE. POSTO DE PRESCRIGAO:
AREA RESERVADA, LOCALIZADO ENTRE O VAO LIVRE DO REUSO E A SALA DE
HEMODIALISE, COM PISO DE MATERIAL CERAMICO LISO E LAVAVEL, COM MESA PARA
FINALIDADE, EM BOAS CONDICOES DE ORGANIZACAO E HIGIENE. SALA DA ENFERMEIRA
CHEFE: PISO DE MATERIAL CERAMICO LISO E LAVAVEL, PAREDES REVESTIDAS COM
AZULEJO, OCULO DE OBSERVACAO DE TODA AREA DA SALA DE HEMODIALISE, MESA,
COMPUTADOR, EM BOAS CONDICOES DE ORGANIZACAO E HIGIENE. POSTO DE
ENFERMAGEM: LOCALIZA-SE DENTRO DA SALA DE HEMODIALISE, POSSIBILITANDO A
OBSERVACAO VISUAL TOTAL DE TODAS AS POLTRONAS. PAREDE REVESTIDA COM TINTA
LATEX DE COR CLARA, PISO COM MATERIAL CERAMICO, PIA DE GRANITO COM DUAS
CUBAS E TORNEIRAS COM ACIONAMENTO AUTOMATICO PARA HIGIENIZACAO DE MAOS Bt
FUNCIONARIOS, SUPORTE DE PAPEL TOALHA, SABONETE LiQUIDO E ALCOOL GEL,
LIXEIRAS COM TAMPA E ACIONADAS POR PEDAL, BANCADA COM PERNA DE FERRO E
TAMPO DE VIDRO. HEMODIALISE: PAREDE REVESTIDA COM TINTA LATEX DE COR CLARA,
PISO COM MATERIAL CERAMICO, PIA DE GRANITO COM DUAS CUBAS E TORNEIRAS COM
ACIONAMENTO AUTOMATICO PARA HIGIENIZACAO DE MAOS DE FUNCIONARIOS, SUPORTE
DE PAPEL TOALHA, SABONETE LIQUIDO E ALCOOL GEL, LIXEIRAS COM TAMPA E
ACIONADAS POR PEDAL, AMBIENTE COM VENTILACAO ARTIFICIAL COM DOIS
EQUIPAMENTOS DE AR CONDICIONADO COM CAPACIDADE SUFICIENTE PARA A AREA, BEM
ILUMINADO, 35 CADEIRAS RECLINAVEIS DE MATERIAL SINTETICO, DEZ EQUIPAMENTOS DE
DIALISE MARCA FRESENIUS® MODELO 4008-S, LOCAL EM BOAS CONDICOES DE
ORGANIZACAO E HIGIENE. AREA DE MANUTENGCAO: PAREDE REVESTIDA COM TINTA LATEX
DE COR CLARA, PISO COM MATERIAL CERAMICO, LOCAL ONDE FICAM OS MANUAIS DOS
EQUIPAMENTOS E EQUIPAMENTOS RESERVA, ASSIM COMO FERRAMENTAS PARA
MANUTENCAO, EM BOAS CONDICOES DE ORGANIZAGAO. DEPOSITO DE GERAL: PAREDE
REVESTIDA COM TINTA LATEX DE COR CLARA, PISO COM MATERIAL CERAMICO, LOCAL
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FECHADO NO MOMENTO DA INSPECAO (EM DESUSO). SISTEMA DE TRATAMENTO DE
AGUA: TRES CAIXAS D' AGUA DE 5.000 LITROS (15.000 TOTAL), EM AREA COBERTA, PISO
REVESTIDO EM CIMENTO GROSSO, FECHADO COM TELA E CADEADO. A AGUA DE
ABASTECIMENTO E PROVENIENTE DA REDE PUBLICA SABESP. SALA DA OSMOSE: PISO
REVESTIDO COM MATERIAL CERAMICO, PAREDES REVESTIDAS COM TINTA LAVAVEL EM
COR CLARA, VENTILACAO TELADA, A AGUA SOFRE UM PRE TRATAMENTO COM FILTRO DE
AREIA, ABRANDADOR, FILTRO DE CARVAO E TRATADA POR OSMOSE REVERSA EM
PARALELO POR 24 HORAS, POSSUI SISTEMA DE LOOP ININTERRUPTO (24 H/DIA, 7 DIAS
POR SEMANA). TAMBEM REALIZA TRATAMENTO DA AGUA POR GERADOR DE OZONIO E
RADIACAO ULTRAVIOLETA. TODOS OS EQUIPAMENTOS SAO NOVOS DA MARCA PURIFIED.
0OS INSUMOS, TAIS COMO SACARIAS DE SALMOURA SAO ARMAZENADOS SOB ;PALLETS;,
PLASTICOS. DISPOE DE QUADRO ELETRONICO PARA PROCESSO DE TRATAMENTO DA
AGUA PREVENDO TODAS AS FASES COM ALARME SONORO E LUMINOSO. A SALA DE
TRATAMENTO DE AGUA FICA EM LOCAL DE FACIL ACESSO BEM ILUMINADO, EM BOAS
CONDICOES DE ORGANIZACAO E HIGIENE. A EMPRESA MAXIAGUA SOLUCAO EM H20 E
RESPONSAVEL PELO TRATAMENTO DE AGUA. COZINHA DOS FUNCIONARIOS: PAREDES
AZULEJADAS ATE O TETO, PIA, PISO COM MATERIAL CERAMICO LISO E LAVAVEL EM COR
CLARA, VENTILACAO TELADA, GELADEIRA, MICROONDAS, MESA COM OITO CADEIRAS,
SUPORTE DE PAPEL TOALHA, AMBIENTE BEM ILUMINADO, EM BOAS CONDIGCOES DE
ORGANIZACAO E HIGIENE. VESTIARIOS PARA FUNCIONARIOS (MASCULINO E FEMININO):
CHUVEIRO, PIA, SANITARIO, ARMARIOS, PISO CERAMICO, PAREDES REVESTIDAS COM
TINTA A OLEO, AMBIENTE AREJADO COM PROTECAO, TELAS EM TODAS AS JANELAS, BEM
ILUMINADO, EM BOAS CONDICOES DE ORGANIZAGAO E HIGIENE. RESIDUOS SOLIDOS:
POSSUI PROGRAMA DE GERENCIAMENTO DE RESIDUOS DE SERVICOS DE SAUDE -
PGRSS. O ARMAZENAMENTO E FEITO EM CONTEINER, E ESTES FICAM DISPOSTOS EM
SALA ESPECIFICA PARA ATIVIDADE NA AREA EXTERNA (LIXO DOMESTICO/LIXO
HOSPITALAR) DEVIDAMENTE SEGREGADO E IDENTIFICADO. GERADOR: COM 83 KVA,
MARCA STEMAC ® NOVO, COM TESTE SEMANAL POR 30 MINUTOS E MONITORAMENTO
ATRAVES DE CHECK LIST, REALIZADA POR FUNCIONARIO. A MANUTENGAO PREVENTIVA
SERA REALIZADA PELO FABRICANTE. EQUIPAMENTO EM GARANTIA DE DOIS ANOS.

- Consideracoes finais:

O ESTABELECIMENTO SEGUE NA INTEGRA A OBSERVANCIA DA RESOLUQAO DA
DIRETORIA COLEGIADA DA ANVISA N°154/04, PORTANTO ATENDENDO OS REQUISITOS
PARA LIBERAQAO DA LICENCA DE FUNCIONAMENTO.

- Providéncias:
16.0RIENTACAO TECNICA

CONCLUSAO DO PROCEDIMENTO

Satisfatorio Baixo 0
Conclusao Risco Prazo de Adequagao

PROFISSIONAIS

Credencial Nome
CILMARA RODRIGUES DE ANDRADE BORBA
GILBERTO RIBEIRO PEREIRA
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IDENTIFICAGAO DA EQUIPE EXECUTORA e
70.946.009/0001-75 002852 VIGILANCIA SANITARIA DE SAO ROQUE
CNPJ/CPF Cédigo SIA No
IDENTIFICACAO DO ESTABELECIMENTO o o
08.029.075/0002-98 355060501-864-000170-1-9
CNPJ/CPF Numero de Cadastro - CEVS '
INST. SULA. P A PROMOCAQO DA EQUIDADE NO DESEN. SUST. E MULT.
Raz&o Social / Nome
ENDERECO DO ESTABELECIMENT o
RUA SANTA ISABEL n° 186 BLOCO B - HEMODIALIS
Logradouro, No
CENTRO SAO ROQUE / SP
Bairro Municipio / UF
(11)4712-218 cemenenefrologia@gmail.com 18130-565
Telefone FAX i
CARACTERIZAGCAO DO PROCEDIMENTO ; ey e e ;
PROGRAMADA 03/08/2012 03/08/2012
Origem do Procedimento ~_Inicio (Data) Fim (Data)
- Procedimento:
01.INSPECAO SANITARIA
- Objetivo:
PROMOVER INSPEQAO PARA A VERIFICAQAO DE INSTALAQAO DE NOVAS MAQUINAS DE
DIALISE.
- Finalidade:
LICENCIAMENTO

- Acao Compartilhada:

- Pessoas contactadas:

CELIA SPINARDI MEDICA NEFROLOGIA RESPONSAVEL LEGAL E TECNICA CPF: 632.554.308-

44 CRM-SP 42747
- Relato da situagao:

ESTIVEMOS EM NOVA VISTORIA NO DIA 03 DE AGOSTO DE 2012, NO ISDEM - INSTITUTO
SULAMERICANO PARA PROMOCAO DA EQUIDADE NO DESENVOLVIMENTO SUSTENTAVEL E
MULTISETORIAL, CNPJ: 08.029.075/0002-98, NOME FANTASIA CENTRO MEDICO E
NEFROLOGICO UNIDADE SAO ROQUE, SITO A RUA: SANTA ISABEL, N°186 - BLOCO B -
HEMODIALISE, NA CIDADE DE SAO ROQUE, COM A FINALIDADE DE CONSTATAGAO DA
INSTALACAO DE MAIS 26 MAQUINAS DE DIALISE NOVAS QUE FORAM ADQUIRIDAS PARA
COMPLEMENTAR A CAPACIDADE TOTAL DO SERVICO (35 MAQUINAS, ATENDENDO 100
PACIENTES POR DIA EM TRES TURNOS, TOTALIZANDO CAPACIDADE MAXIMA DE
ATENDIMENTO DE 200 PACIENTES). O SERVICO HOJE ENCONTRA-SE COM 38 MAQUINAS
DE DIALISE NOVAS SENDO: 35 MAQUINAS DE DIALISE EM ATIVIDADE, 02 MAQUINAS DE
DIALISE EM RESERVA, 01 MAQUINA DE DIALISE INSTALADA NA UTI NO HOSPITAL
RETAGUARDA, SAO 37 DA MARCA FRESENIUS® MODELO 4008S, 01 DA MARCA TINA® QUE
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ESTA NA UTI JUNTAMENTE COM OSMOSE PORTATIL. TRATAMENTO DE AGUA: O
TRATAMENTO DE AGUA E REALIZADO PELA EMPRESA C.DAS GRACAS DE PAULA
PROJETOS COMERCIO E SERVICOS - EPP- CNPJ: 13.932.448/0001-95, SAO PAULO/SP. A
UNIDADE REALIZA E REGISTRA DIARIAMENTE O CONTROLE DAS CARACTERISTICAS
FISICAS E ORGANOLEPTICAS DA AGUA POTAVEL, SENDO: COR APARENTE, TURVACAO,
SABOR, ODOR, CLORO RESIDUAL LIVRE E PH, OS QUAIS SAO REGISTRADOS EM PLANILHA
ESPECIFICA PARA FINALIDADE E ASSINADA PELO TENICO RESPONSAVEL PELO SERVICO
DE TRATAMENTO DE AGUA NA UNIDADE DE DIALISE, FERNANDO PURCINO - COREN
N°0737616. FORAM APRESENTADAS AS ULTIMAS ANALISES DO PADRAO DE QUALIDADE DA
AGUA TRATADA ULTILIZADA NA PREPARACAO PARA DIALISE, REALIZADA EM 17/07/2012 E
30/07/2012: ANALISES DE CONTAGEM DE BACTERIAS HETEROTROFICAS, COLIFORMES
TOTAIS, COLIFORMES FECAIS, NOS SEGUINTES LOCAIS DE COLETA: APOS RESERVATORIO
DE AGUA POTAVEL, APOS FILTRO MULTIMEDIA, APOS ABRANDADOR, APOS FILTRO DE
CARVAO, APOS MEMBRANA DE OSMOSE REVERSA E REUSO, APRESENTANDO
RESULTADOS DE ACORDO COM A PORTARIA FEDERAL N°2914/11 E RDC ANVISA N°154/04 -
REALIZADOS PELO LABORATORIO TECAM - CNPJ: 67641696/0001-06, SAO PAULO/SP.
ENSAIOS DE ENDOTOXINAS BACTERIANAS (METODO CROMOGENICO) DAS AMOSTRAS
COLETADAS DA AGUA PURIFICADA APOS OSMOSE REVERSA E AGUA PURIFICADA DO
REUSO, APRESENTANDO RESULTADOS SATISFATORIOS DE ACORDO COM RDC ANVISA
N°154/04 - REALIZADOS PELO LABORATORIO DE ANALISES CIENTIFICAS MEDLAB - CNPJ:
55.405.955/0001-10, SAO PAULO/SP. COMPONENTES QUIMICOS DA AMOSTRA COLETADA
APOS OSMOSE REVERSA APRESENTOU RESULTADO SATISFATORIO DE ACORDO COM A
RDC ANVISA N°154/04, REALIZADA POR ECOLAB COMERCIAL CONSULTORIA E ANALISES
LTDA - CNPJ: 67802728/0001-08, SAQ PAULO/SP.

- Consideracgdes finais:
O ESTABELECIMENTO SEGUE NA INTEGRA A OBSERVANCIA DA RESOLUCAO DA
DIRETORIA COLEGIADA DA ANVISA N°154/04. e

- Providéncias:
99.NADA A PROVIDENCIAR

-

CONCLUSAO DO PROCEDIMENTO P e e .
Satisfatorio Baixo 0

Conclusao Risco Prazo de Adequacao
PROFISSIONAIS ;
Credencial Nome
CILMARA RODRIGUES DE ANDRADE BORBA
12854 ANDRE LUIS ANTUNES PEREIRA
17798 DANIELA CAROLINA DIAS GROKE SILVA
3126 ANDREA GODINHO
11247 SILVIA MENDES LOPRETO

8653 SONIA MARIA SILVA OLIVEIRA
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IDENTIFICACAO DA EQUIPE EXECUTORA -
70.946.009/0001-75 002852 VIGILANCIA SANITARIA DE SAO ROQUE

CNPJ/CPF Cadigo SIA Nome
IDENTIFICACAO DO ESTABELECIMENTO
08.029.075/0002-98 355060501-864-000170-1-9
CNPJ/CPF Numero de Cadastro - CEVS

INST. SULA. P A PROMOCAO DA EQUIDADE NO DESEN. SUST. E MULT.
Razao Social / Nome

ENDERECO DO ESTABELECIMENTO
RUA SANTA ISABEL n°® 186 BLOCO B - HEMODIALIS

Logradouro, No

CENTRO SAO ROQUE / SP

Bairro Municipio / UF

(11)4712-218 cemenenefrologia@gmail.com 18130-565
Telefone FAX e-mail B CEP
CARACTERIZAGAO DO PROCEDIMENTO i = e e
PROGRAMADA 24/08/2012 24/08/2012
Origem do Procedimento Inicio (Data) Fim (Data)

- Procedimento:
01.INSPECAO SANITARIA

- Objetivo:

PROMOVER INSPECAO COM A FINALIDADE DE CONSTATACAO DA CONTRATACAO DE
RECURSOS HUMANOS COMPATIVEIS COM A CAPACIDADE TOTAL DE ATENDIMENTO DO
SERVICO

- Finalidade:
LICENCIAMENTO

- Agao Compartilhada:

- Pessoas contactadas:
CELIA SPINARDI MEDICA NEFROLOGIA RESPONSAVEL LEGAL E TECNICA CPF: 632.554.308-
44 CRM-SP 42747

- Relato da situacao:

ESTIVEMOS NOVAMENTE EM VISTORIA NO DIA 24 DE AGOSTO DE 2012, NO ISDEM -
INSTITUTO SULAMERICANO PARA PROMOGCAO DA EQUIDADE NO DESENVOLVIMENTO
SUSTENTAVEL E MULTISETORIAL, CNPJ: 08.029.075/0002-98, NOME FANTASIA CENTRO
MEDICO E NEFROLOGICO UNIDADE SAO ROQUE, SITO A RUA: SANTA ISABEL, N°186 -
BLOCO B - HEMODIALISE, NA CIDADE DE SAO ROQUE, COM A FINALIDADE DE
CONSTATAGAO DA CONTRATAGAO DE RECURSOS HUMANOS COMPATIVEIS COM A
CAPACIDADE TOTAL DE ATENDIMENTO DO SERVICO (ATENDENDO 100 PACIENTES POR DIA
EM TRES TURNOS, TOTALIZANDO CAPACIDADE MAXIMA DE ATENDIMENTO DE 200
PACIENTES). RECURSOS HUMANOS: MEDICOS NEFROLOGISTA: 04 ENFERMEIRO
NEFROLOGISTA: 02 TECNICOS DE ENFERMAGEM: 12 TECNICOS DE ENFERMAGEM
(EXCLUSIVO DO REUSO):02 AUXILIARES DE ENFERMAGEM: 06 NUTRICIONISTA: 01
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PSICOLOGO: 01 ASSISTENTE SOCIAL: 01 RESPONSAVEL PELO TRATAMENTO AGUA
(OSMOSE): 01 ADMINISTRATIVO: 03 COPA/LIMPEZA: 02 APRESENTADO DOCUMENTACAO
DOS PROFISSIONAIS EM QUESTAO.

- Consideragdes finais:
O ESTABELECIMENTO SEGUE NA INTEGRA A OBSERVANCIA DA RESOLUQ/:\O DA
DIRETORIA COLEGIADA DA ANVISA N°154/04.

- Providéncias:
99.NADA A PROVIDENCIAR

CONCLUSAO DO PROCEDIMENTO

Satisfatério Baixo 0
Conclusao Risco Prazo de Adequacgao
PROFISSIONAIS
Credencial Nome

CILMARA RODRIGUES DE ANDRADE BORBA J
12854 ANDRE LUIS ANTUNES PEREIRA -
17798 DANIELA CAROLINA DIAS GROKE SILVA
13023 RENATA LAGO DEPLANCK
13361 FERNANDA MARTINS DE OLIVEIRA



SIVISA Sistema de Informacdo em Vigilancia Sanitdria
SUS - Sistema Unico de Saide

VIGILANCIA SANITARIA
SAO ROQUE

08/05/2019 ' " FICHA DE PROCEDIMENTOS - - Pagd
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IDENTIFICACAO DA EQUIPE EXECUTORA : -
70.946.009/0001-75 002852 VIGILANCIA SANITARIA DE SAO ROQUE

CNPJ/CPF Cadigo SIA Nome
IDENTIFICACAO DO ESTABELECIMENTO
08.029.075/0002-98 355060501-864-000170-1-9
CNPJ/CPF Numero de Cadastro - CEVS

INST. SULA. P A PROMOCAO DA EQUIDADE NO DESEN. SUST. E MULT.

Razao Social / Nome

ENDERECO DO ESTABELECIMENTO
RUA SANTA ISABEL n° 186 BLOCO B - HEMODIALIS

Logradouro, No

- CENTRO SAO ROQUE / SP
Bairro Municipio / UF
(11)4712-218 cemenenefrologia@gmail.com 18130-565
Telefone FAX e-mail » CEP
CARACTERIZACAO DO PROCEDIMENTO ! o sy o
DENUNCIA 07/03/2013 07/03/2013
Origem do Procedimento ' Inicio (Data) Fim (Data)

- Procedimento:
01.INSPECAO SANITARIA

- Objetivo:

ESTIVEMOS EM VISTORIA NO DIA 07 DE MARCO DE 2013, NO ISDEM - INSTITUTO
SULAMERICANO PAR PROMOCAO DA EQUIDADE NO DESENVOLVIMENTO SUSTENTAVEL E
MULTISETORIAL, CNPJ: 08.029.075/0002-98, NOME FANTASIA CENTRO MEDICO E
NEFROLOGICO UNIDADE SAO ROQUE,SITO A RUA: SANTA ISABEL, N°186, NA CIDADE DE
SAO ROQUE, COM A FINALIDADE AVERIGUACAO DE DENUNCIA : PROMOVER SESSAO DE
DIALISE SEM A PRESENCA DE MEDICO RESPONSAVEL TECNICO NO LOCAL.

- Finalidade:
LICENCIAMENTO

- Acao Compartilhada:

- Pessoas contactadas:
NEIDE APARECIDA DE SOUZA COREN N° 294.539 CPF 556.303.596-49 MARIA IRANY DA SILVA
ASSISTENTE SOCIAL N° 44.784 CPF 008.264.034-33 ERIK HENRIQUE BARRETO PONCIONO

AUXILIAR DE ENFERMAGEM CPF 394.028.678-80
- Relato da situagao:

TRATA-SE DE SERVICO DE DIALISE E NEFROLOGIA COM LICENCA VIGENTE.
CONSTATAMOS QUE HAVIAM NA CLINICA DOIS PACIENTES DIALISANDO NO MOMENTO DA
INSPECAOQ, ADEMIR DA SILVA E VERA LUCIA PEREIRA, ESTAVAM ATENDENDO 0OS
PACIENTES A ENFERMEIRA NEIDE APARECIDA DE SOUZA E UM AUXILIAR DE
ENFERMAGEM, A ENFERMEIRA NEIDE APARECIDA DE SOUZA RELATOU QUE RECEBEU
ORIENTAGAO VIA TELEFONE DA DRA. CELIA SPINARDI - MEDICA NEFROLOGISTA
RESPONSAVEL TECNICA, PARA INICIAR A SESSAO AS 7:00 HORAS DA MANHA QUE ELA
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ESTAVA CHEGANDO E ASSIM ELA PROCEDEU. POR VOLTA DAS 9:00 HORAS DA MANHA
DURANTE A INSPECAO ESTA EQUIPE ENTROU EM CONTATO COM A DRA. CELIA SPINARDI
VIA TEFONE CELULAR NO NUMERO (11) 7775-9995 A QUAL INFORMOU ESTAVA NA CIDADE
DE SAO PAULO DEVIDO A UM IMPREVISTO, INDAGUE| SOBRE A REALIZACAO DE DIALISE
SEM A PRESENCA DE UM RESPONSAVEL TECNICO MEDICO PRESENTE, A MESMA NAO
SOUBE RESPONDER. INFORMEI DOS PROCEDIMENTOS QUE ESTA VISA IRIA ADOTAR QUE
ERA SOLICITAR A ENFERMEIRA PARA INTERROMPER A SESSAOQ, E LAVRATURA DE AUTO
DE INFRACAO. OS PACIENTES APRESENTAVAM-SE BEM, CALMOS DURANTE A SESSAO.
NAO FOI OBSERVADA NENHUMA IRREGULARIDADE QUANTO A CONSERVACAO,
ORGANIZACAO E HIGIENE REFERENTE AS INTALACOES E PROCEDIMENTOS.
ACOMPANHAMOS A INTERRUPCAO DA SESSAO ATE A SAIDA DOS PACIENTES DA CLINICA.
TROUXEMOS COPIAS DAS FICHAS DE FREQUENCIA INDIVIDUAL DOS PACIENTES QUE
COMPROVA PRESENCA NESTA DATA E FICHA INDIVIDUAL MENSAL DE HEMODIALISE QU
COMPROVA NA DATA DE HOJE AUSENCIA DE ESCRITURACAO DA MEDICA NEFROLOGISTA
RESPONSAVEL TECNICA.

- Consideragdes finais:

O ESTABELECIMENTO INFRINGIU O ARTIGO 6, INCISO 6.3.1, DA RDC N° 154/04, ONDE
RELATA QUE TODOS OS MEMBROS DA EQUIPE DEVEM PERMANECER NO AMBIENTE DE
REALIZACAO DA DIALISE DURANTE O PERIODO DE DURAGCAO DO TURNO. LAVRADO A.I N°
018/13

- Providéncias:
14.LAVRATURA DE AUTO DE INFRAQAO
16.0RIENTACAO TECNICA

4

CONCLUSAO DO PROCEDIMENTO

Insatisfatério Elevado 10

Conclusao Risco Prazo de Adequacao
PROFISSIONAIS

Credencial Nome 2o
17798 DANIELA CAROLINA DIAS GROKE SILVA

12854 ANDRE LUIS ANTUNES PEREIRA

14420 BRUNO DA SILVA ROSA



SIVISA Sistema de Informacdo em Vigilancia Sanitaria
SUS - Sistema Unico de Saide
VIGILANCIA SANITARIA
SAO ROQUE
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IDENTIFICACAO DA EQUIPE EXECUTORA R
70.946.009/0001-75 002852 VIGILANCIA SANITARIA DE SAO ROQUE

CNPJ/CPF Cadigo SIA Nome”
IDENTIFICAGAO DO ESTABELECIMENTO
08.029.075/0002-98 355060501-864- 0001 70 1-9
CNPJ/CPF Numero de Cadastro - CEVS

INST. SULA. P A PROMOCAO DA EQUIDADE NO DESEN. SUST. E MULT.
Razao Social / Nome

ENDEREGO DO ESTABELECIMENT! e «
RUA SANTA ISABEL n° 186 BLOCO B - HEMODIALIS

Logradouro, No

'CENTRO SAO ROQUE / SP

Bairro Municipio / UF

(11)4712-218 cemenenefrologia@gmail.com 18130-565
Telefone ~ FAX ' , v ) e-mail ‘ ~ CEP
CARACTERIZACAO DO PROCEDIMENTO ‘ - e
PROGRAMADA 02/04/2013 02/04/2013

Origem do Procedimento ~Inicio (Data) Fim (Data)
- Procedimento:

01.INSPECAO SANITARIA
03.EDUCACAO E COMUNICAGCAO EM VISA

- Objetivo:
ANALISE DO PROCESSO DE A.I N° 018/13.

- Finalidade:
LICENCIAMENTO

- Agao Compartilhada:

. - Pessoas contactadas:

- Relato da situagao:

TRATA-SE DE SERVICO DE DIALISE COM LICENCA VIGENTE. O AUTUADO APRESENTOU
DEFESA FORA DO PRAZO. LAVRADO AIPM N° 966/13.

- Consideracoes finais:
- Providéncias:
23.AUTO DE IMPOSICAO DE PENALIDADE DE MULTA

CONCLUSAO DO PROCEDIMENTO e
Insatisfatorio Moderado 10
Conclusao Risco Prazo de Adequagéao

5

PROFISSIONAIS ,
Credencial Nome
12854 ANDRE LUIS ANTUNES PEREIRA

17798 DANIELA CAROLINA DIAS GROKE SILVA
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SUS - Sistema Unico de Saude
VIGILANCIA SANITARIA
SAO ROQUE
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IDENTIFICACAO DA EQUIPE EXECUTORA el S Sl i
70.946.009/0001-75 002852 VIGILANCIA SANITARIA DE SAO ROQUE

CNPJ/CPF Codigo SIA Nome
IDENTIFICACAO DO ESTABELECIMENTO
08.029.075/0002-98 355060501-864-000170-1-9
CNPJ/CPF Numero de Cadastro - CEVS

INST. SULA. P A PROMOCAOQO DA EQUIDADE NO DESEN. SUST. E MULT.
Razao Social / Nome

ENDERECO DO ESTABELECIMENTO
RUA SANTA ISABEL n° 186 BLOCO B - HEMODIALIS

Logradouro, No

CENTRO SAO ROQUE / SP

Bairro Municipio / UF

(11) 4712-218 cemenenefrologia@gmail.com 18130-565
Telefone FAX e-mail CEP
CARACTERIZACAO DO PROCEDIMENTO : 0

DENUNCIA 03/04/2013 03/04/2013
Origem do Procedimento Inicio (Data) Fim (Data)

- Procedimento:
01.INSPECAO SANITARIA

- Objetivo:

PROMOVER INSPECAO DE ROTINA NO LOCAL COM A FINALIDADE AVERIGUACAO DE
DENUNCIA : FALTA DE MATERIAIS PARA TRABALHO COMO LUVAS, ALCOOL, ALGODAO,
PAPEL TOALHA; ALGUNS PACIENTES APRESENTANDO PIROGENIA

- Finalidade:
LICENCIAMENTO

- Acao Compartilhada:

- Pessoas contactadas:

RENATA BOMFIM ENFERMEIRA DR. WENDEL EDSON LORENZINE MEDICO NEFROLOGISTA
CRM 105411 RAFAEL SPINARD | MARQUES RESPONSAVEL LEGAL RG 30.847.805-8 ARTHUR
CRUZ ADMINISTRATIVO

- Relato da situagao:

TRATA-SE DE CLINICA QUE PRESTA SERVICO DE DIALISE COM LICENCA VIGENTE. NO
MOMENTO DA INSPECAO, HAVIA NA CLINICA PRESENCA E QUANTIDADE SUFICIENTE DE
INSUMOS PARA REALIZAGCAO DOS PROCEDIMENTOS, ASSIM COMO TODOS DEVIDAMENTE
REGISTRADOS NA ANVISA/MINISTERIO DA SAUDE. QUANTO A RECLAMACAO DE PIROGENIA
FOMOS INFORMADOS PELA ENFERMEIRA RESPONSAVEL RENATA BOMFIM, QUE
HOUVERAM REALMENTE ALGUNS INCIDENTES DESSE TIPO NA PRIMEIRA QUINZENA DO
MES DE MARGO, POREM QUE FORAM SANADOS, MAS NAO SOUBE DAR MAIORES
INFORMACOES POIS E RECEM ADMITIDA E A ANTIGA ENFERMEIRA RT NAO A PARTICIPOU
DAS MEDIDAS TOMADAS/DETALHES. QUANTO A ORIENTAGAO PARA ADEQUAGAO DA SALA
PARA REALIZACAO DE IMPLANTE DE CATETER TIPO SHILEY, JA ESTAO UTILIZANDO A SALA
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DE OBSERVACAOQ/EMERGENCIA, A SALA POSSUI CONDICOES PARA INSTALACAO COM
RESTRICOES, SENDO NECESSARIO AS SEGUINTES ADEQUACOES: - REVESTIMENTO ATE O
TETO DAS PAREDES COM MATERIAL LISO, LAVAVEL E IMPERMEAVEL (HOJE POSSUI,
POREM A SUPERFICIE NAO E LISA, DIFICULTANDO HIGIENIZACAQO) - ARREDONDAMENTO
DO RODAPE - LAVATORIO PARA ASSEPSIA DO MEDICO COM ACIONAMENTO AUTOMATICO -
RETIRADA DE PAREDE DIVISORIA HAVENDO, PORTANTO, NECESSIDADE DE
PROVIDENCIAR NOVO LOCAL PARA REALIZACAO DE DIALISE PERITONIAL/TREINAMENTO
AOS PACIENTES QUE ERA DESTINADO NESTE LOCAL AO LADO DA SALA DE
OBSERVACAO/EMERGENCIA. FOMOS ATENDIDOS PELO MEDICO NEFROLOGISTA DR.
WENDEL EDSON LORENZINE - CRM 105411 PROFISSIONAL RESPONSAVEL PELO IMPLANTE
DOS CATERES TIPO SHILEY, INFORMOU TRATA-SE DE UM PROCEDIMENTO REALIZADO
COM O PACIENTE ACORDADO, COM ADMINISTRACAO DE ANESTESIA LOCAL,
PROCEDIMENTO ESTE RELATIVAMENTE RAPIDO CERCA DE 30 MINUTOS ( ASSEPSIA
LOCAL, INCISAO, PUNCAO VEIA, INTRODUCAO CATETER, SUTURA). APRESENTADO
CONTRATO/DECLARACAO DE EMPRESA OU SANTA CASA DE RESPONSABILIDADE PELA
ESTERILIZACAO DOS INSTRUMENTAIS CIRURGICO, PANOS DE CAMPO/PARAMENTACAO
(OU DESCARTAVEL ESTERIL). NO MOMENTO DA INSPECAO ESTAVA HAVENDO SESSAO DE
DIALISE OS PACIENTES APRESENTAVAM-SE BEM, CALMOS DURANTE A SESSAO, MUITOS
DORMINDO ( HORARIO 8:00 HS). EM SUMA, NAO FOI OBSERVADA NENHUMA
IRREGULARIDADE QUANTO A CONSERVACAO, ORGANIZACAO E HIGIENE REFERENTE AS
INTALACOES E PROCEDIMENTOS, COM EXCESSAO DE UMA SALA NO PISO INFERIOR AREA
QUE ESTA SENDO UTILIZADA COMO DEPOSITO DE FLUIDOS ( SORO, AGUA PARA DIALISE)
COM FALTA DE ORGANIZACAO E HIGIENE, PALLETS COM CAIXARIAS ENCOSTADAS NAS
PAREDES E TETO, ALGUNS FRACOS DIRETAMENTE DEPOSITADOS NO CHAO, PISO SUJO
PRESENCA DE TERRA, LAMA.

- Consideracgdes finais:

CONSTATAMOS QUE A RECLAMAQZ\O REFERENTE AOS INSUMOS NAO PROCEDE E i
QUANTO A RECLAMAQAO DE PIROGENIA HOUVE ALGUNS INCIDENTES QUE JA FORAM
SANADOS. NOTIFICADO A PROCEDER LIMPEZA DO LOCAL EM 24 HORAS SUJEITO A MULTA.

- Providéncias:
16.0RIENTACAO TECNICA

CONCLUSAO DO PROCEDIMENTO

Satisfatério com restrigbes Baixo 1

Conclusao Risco Prazo de Adequagao
PROFISSIONAIS

Credencial Nome

12854 ANDRE LUIS ANTUNES PEREIRA

17798 DANIELA CAROLINA DIAS GROKE SILVA

14420 BRUNO DA SILVA ROSA



SIVISA Sistema de Informagio em Vigilancia Sanitaria
SUS - Sistema Unico de Satide
VIGILANCIA SANITARIA
SAO ROQUE

08/05/2019 , ~ FICHA DE PROCEDIMENTOS i v Ragd
No0.001034/13

IDENTIFICAGAO DA EQUIPE EXECUTORA e R
70.946.009/0001-75 002852 VIGILANCIA SANITARIA DE SAO ROQUE

CNPJ/CPF Cadigo SIA Nome
IDENTIFICACAO DO ESTABELECIMENTO
08.029.075/0002-98 355060501-864- 000170 1-9
CNPJ/CPF Numero de Cadastro - CEVS

INST. SULA. P A PROMOCAO DA EQUIDADE NO DESEN. SUST. E MULT.
Razéo Social / Nome

ENDEREGCO DO ESTABELECIMENTO .
RUA SANTA ISABEL n° 186 BLOCO B - HEMODIALIS

Logradouro, No

CENTRO SAO ROQUE / SP

Bairro Municipio / UF

(11) 4712-218 cemenenefrologia@gmail.com 18130-565
Telefone FAX e-mail CEP
CARACTERIZAGAO DO PROCEDIMENTO

PROGRAMADA 10/04/2013 10/04/2013
Origem do Procedimento Inicio (Data) Fim (Data)

- Procedimento:

01.INSPECAO SANITARIA

- Objetivo:

PROMOVER INSPECAO DE ROTINA NO LOCAL PARA VERIFICAR O SOLICITADO EM F.P N°
952/13.

- Finalidade:
LICENCIAMENTO

- Agao Compartilhada:

- Pessoas contactadas:
- Relato da situacao:

TRATA-SE DE CLINICA QUE PRESTA SERVICO DE DIALISE COM LICENCA VIGENTE. O
INTERESSADO CUMPRIU COM O SOLICITADO EM F.P. N° 952/13. ARQUIVE-SE.

- Consideracgdes finais:
- Providéncias:
99.NADA A PROVIDENCIAR

CONCLUSAO DO PROCEDIMENTO =
Satisfatorio Baixo 0

Conclusao Risco Prazo de Adequacgao
PROFISSIONAIS c :

Credencial Nome

12854 ANDRE LUIS ANTUNES PEREIRA

17798 DANIELA CAROLINA DIAS GROKE SILVA

14420 BRUNO DA SILVA ROSA



SIVISA Sistema de Informagdo em Vigilancia Sanitaria
SUS - Sistema Unico de Satde

VIGILANCIA SANITARIA
SAO ROQUE
08/05/2019 ‘ ~ FICHA DE PROCEDIMENTOS B Pag.1
No.001094/13
IDENTIFICACAO DA EQUIPE EXECUTORA e 5 -
70.946.009/0001-75 002852 VIGILANCIA SANITARIA DE SAO ROQUE
CNPJ/CPF Cadigo SIA Nome
IDENTIFICAGAO DO ESTABELECIMENTO
08.029.075/0002-98 355060501-360-000037-1-9
CNPJ/CPF Numero de Cadastro - CEVS

INST. SULA. P A PROMOGCAO DA EQUIDADE NO DESEN. SUST. E MULT.

Razao Social / Nome

ENDERECO DO ESTABELECIMENTO e
RUA SANTA ISABEL n° 186 BLOCO B HEMODIALIS

Logradouro, No

CENTRO SAO ROQUE / SP

Bairro Municipio / UF

(11) 4712-218 cemenenefrologia@gmail.com 18130-565
Telefone FAX e-mail CEP
CARACTERIZACAO DO PROCEDIMENTO ‘

PROGRAMADA 12/04/2013 12/04/2013
Origem do Procedimento Inicio (Data) Fim (Data)

- Procedimento:

01.INSPECAO SANITARIA

- Objetivo:

ANALISE DO PROCESSO DE A. 1 N°018/13

- Finalidade:
LICENCIAMENTO

- Agao Compartilhada:

- Pessoas contactadas:
- Relato da situagéo:

TRATA-SE DE CLINICA DE HEMODIALISE COM LICENCA VIGENTE. O AUTUADO
APRESENTOU DEFESA EXPLICANDO QUE JA FORAM TOMADAS AS MEDIDAS CABIVEIS.

ARQUIVE-SE AUTO.

- Consideracgoes finais:

- Providéncias:

99.NADA A PROVIDENCIAR

CONCLUSAO DO PROCEDIMENTO : ;
Satisfatorio Baixo 0

Conclusao Risco Prazo de Adequagéao
PROFISSIONAIS
Credencial Nome

17798 DANIELA CAROLINA DIAS GROKE SILVA



SIVISA Sistema de Informagdo em Vigildncia Sanitaria
SUS - Sistema Unico de Satde
VIGILANCIA SANITARIA

SAO ROQUE
08/05/2019 : ~ FICHA DE PROCEDIMENTOS L Pag.1
No0.001679/13
IDENTIFICAGAO DA EQUIPE EXECUTORA * : 1 B
70.946.009/0001-75 002852 VIGILANCIA SANITARIA DE SAO ROQUE
CNPJ/CPF Codigo SIA Nome -
IDENTIFICAGAO DO ESTABELECIMENTO , L e
08.029.075/0002-98 355060501-864- 000170 1-9
CNPJ/CPF Numero de Cadastro - CEVS
INST. SULA. P A PROMOCAO DA EQUIDADE NO DESEN. SUST. E MULT.
Razao Social / Nome ~
ENDEREGCO DO ESTABELECIMENTO L
RUA SANTA ISABEL n° 186 BLOCO B - HEMODIALIS
Logradouro, No
CENTRO SAO ROQUE / SP
Bairro Municipio / UF
(11) 4712-218 cemenenefrologia@gmail.com 18130-565
Telefone . FAX e-mail CEP
CARACTERIZACAO DO PROCEDIMENTO e
PROGRAMADA 18/06/2013 18/06/2013

Origem do Procedimento
- Procedimento:
01.INSPECAO SANITARIA

- Objetivo:

ANALISE DO PEDIDO DE INCLUSAO DE R.T.
- Finalidade:

LICENCIAMENTO

- Acao Compartilhada:

- Pessoas contactadas:
- Relato da situacao:

Inicio (Data) Fim (Data)

TRATA-SE DE SERVICO DE DIALISE COM LICENCA VIGENTE. REALIZADA A INCLUSAQO DA

R.T RENATA ALVES BONFIM. ARQUIVE-SE

- Consideragoes finais:
- Providéncias:
99.NADA A PROVIDENCIAR

CONCLUSAO DO PROCEDIMENTO

Satisfatorio Baixo
Conclusao Risco
PROFISSIONAIS T ne

Credencial Nome

MARILURDES DE LIMA FRANCO

0

Prazo de Adequacao



SIVISA Sistema de Informagdo em Vigilancia Sanitdaria
SUS - Sistema Unico de Satide
VIGILANCIA SANITARIA
SAO ROQUE

08/05/2019 ~ FICHA DE PROCEDIMENTOS Pag.1
No.001607/13

IDENTIFICACAO DA EQUIPE EXECUTORA o : &
70.946.009/0001-75 002852 VIGILANCIA SANITARIA DE SAO ROQUE

CNPJ/CPF Cadigo SIA Nome ‘ ’ - .
IDENTIFICACAO DO ESTABELECIMENTO e i -
08.029.075/0002-98 355060501-864- 000170 1-9

CNPJ/CPF Numero de Cadastro - CEVS

INST. SULA. P A PROMOGAO DA EQUIDADE NO DESEN. SUST. E MULT.

Razéo Social / Nome ] )
ENDERECO DO ESTABELECIMENTO i L il e
RUA SANTA ISABEL n° 186 BLOCO B - HEMODIALIS

Logradouro, No

. CENTRO SAO ROQUE / SP
Bairro Municipio / UF
(11) 4712-218 cemenenefrologia@gmail.com 18130-565
Telefone FAX e-mail CEP
CARACTERIZACAO DO PROCEDIMENTO : i
PROGRAMADA 18/06/2013 18/06/2013
Origem do Procedimento Inicio (Data) Fim (Data)

- Procedimento:
01.INSPECAO SANITARIA

- Objetivo:
REALIZAR EXCLUSAO DE RESPONSAVEL TECNICA RENATA CRISTINA DA SILVA

- Finalidade:
LICENCIAMENTO

- Agao Compartilhada:

- Pessoas contactadas:
- Relato da situagao:

TRATA-DE ESTABELECIMENTO DE SERVICO DE DIALISE E NEFROLOGIA QUE SOLICITA
EXCLUSAO DE RESPONSAVEL TECNICA REALIZADA EXCLUSAO NESTA DATA.

- Consideracgdes finais:
- Providéncias:
99.NADA A PROVIDENCIAR

CONCLUSAO DO PROCEDIMENTO

Satisfatorio Baixo 0
Conclusao Risco Prazo de Adequacgao

PROFISSIONAIS i s i

Credencial Nome

MARILURDES DE LIMA FRANCO



SIVISA Sistema de Informacio em Vigildncia Sanitaria
SUS - Sistema Unico de Satde
VIGILANCIA SANITARIA
SAO ROQUE

08/05/2019 - ~ FICHA DE PROCEDIMENTOS S I PAG
No0.002102/13

IDENTIFICACAO DA EQUIPE EXECUTORA

70.946.009/0001-75 002852 VIGILANCIA SANITARIA DE SAO ROQUE
CNPJ/CPF Cadigo SIA Nome

IDENTIFICACAO DO ESTABELECIMENTO

08.029.075/0002-98 355060501-864- 000170 1-9

CNPJ/CPF Numero de Cadastro - CEVS

INST. SULA. P A PROMOCAO DA EQUIDADE NO DESEN. SUST. E MULT.
Razéo Social / Nome

ENDEREGO DO ESTABELECIMENTO
RUA SANTA ISABEL n° 186 BLOCO B - HEMODIALIS

Logradouro, No

\;_,, CENTRO SAO ROQUE / SP
Bairro Municipio / UF
(11) 4712-218 cemenenefrologia@gmail.com 18130-565
Telefone FAX e-mail CEP
CARACTERIZACAO DO PROCEDIMENTO : L
PROGRAMADA 24/07/2013 24/07/2013
Origem do Procedimento Inicio (Data) Fim (Data)

- Procedimento:
01.INSPECAQ SANITARIA

- Objetivo:
PROMOVER INSPECAO PARA OBTENCAO DE RENOVACAO ANUAL DE LICENCA DE
FUNCIONAMENTO DE SERVICOS DE DIALISE E NEFROLOGIA (CNAE 8640-2/03).

- Finalidade:
LICENCIAMENTO

- Agao Compartilhada:
Municipal
Estadual

- Pessoas contactadas:

RENATA ALVES BONFIM ENFERMEIRA COREN 171736

- Relato da situacgao:

TRATA-SE DA UNIDADE NOVA EXTRA-HOSPITALAR, COM ATENDIMENTO PRIVADO
(CONVENIOS E PARTICULARES) E CONVENIADO AO SUS; A ABRANGENCIA DO SERVICO
SERA INTERMUNICIPAL. O SERVICO ENCONTRA-SE INSTALADO EM EDIFICAGAO
HORIZONTAL ESPECIFICO PARA A ATIVIDADE, COM FACIL ACESSO, INCLUSIVE PARA
DEFICIENTES E COM SINALIZAGAO INDICATIVA DA UNIDADE, DE ACORDO COM LAUDO
TECNICO DE AVALIAGAO (LTA) APROVADO PELA VISA MUNICIPAL. O HORARIO DE
FUNCIONAMENTO SERA DAS 6:00 MIN. AS 17:00 MIN., EM DOIS TURNOS, SENDO O 1°
TURNO DAS 6:00H AS 9:30 H.; O 2° TURNO DAS 11H AS 14:30H; DE SEGUNDA A SABADO. A
CLINICA POSSI 80 PACIENTES DE HEMODIALISE PELO SUS E 12 POR CONVENIO COM
SOROLOFIA POSITIVA. E POSSUI 92 PACIENTES COM SOROLOGIA NAO REAGENTE. POSSUI
CAPACIDADE PARA 30 MAQUINAS DE DIALISE, 01( UMA) RESERVA, UMA UTI NO HOSPITAL
RETAGUARDA; DA MARCA FRESENIUS® MODELO 4008-S E UMA DA MARCA TINA®, QUE



08/05/2019 o  FICHA DE PROCEDIMENTOS P2
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ESTA NA UTI JUNTAMENTE COM OSMOSE PORTATIL. O SERVICO DE DIALISE TERA COMO
ATIVIDADE PRINCIPAL HEMODIALISE (HD); TAMBEM OFERECERA DIALISE PERITONEAL
AMBULATORIAL CONTINUA (DPAC), DIALISE PERITONEAL AUTOMATICA (DPA) E DIALISE
PERITONEAL INTERMITENTE (DPI), POREM EM MENOR QUANTIDADE. POSSUI SOMENTE
SALA BRANCA, NAO ATENDERA PACIENTES COM HEPATITE E HIV. RECURSOS HUMANOS:
MEDICOS NEFROLOGISTA:02 (Sendo 01 Responsavel Técnico e 01 Técnico Substituto)
ENFERMEIROS:03 TECNICOS DE ENFERMAGEM:06 AUXILIARES DE ENFERMAGEM:06
NUTRICIONISTA:01 PSICOLOGO:01 ASSISTENTE SOCIAL:01 RESPONSAVEL PELO
TRATAMENTO AGUA (OSMOSE):01 ADMINISTRATIVO:03 COPA: 01 LIMPEZA:02 OS
FUNCIONARIOS ESTAO IMUNIZADOS DE ACORDO COM O PROGRAMA DE IMUNIZAGCAO.
POSSUI PROGRAMA DE CONTROLE MEDICO DE SAUDE OCUPACIONAL - PCMSO,
ELABORADO DE ACORDO COM O PROGRAMA DE PREVENCAO DE RISCOS AMBIENTAIS
(PPRA), ATUALIZADO. EMPRESA ACR MEDICINA OCUPACIONAL CNPJ 07.767.956/0001-62 -
RUA JOSE HENRIQUE DA COSTA, 63 CAMBARA - PPRA: 07/12 A 07/13 O HOSPITALDE W
RETAGUARDA PARA UTI E O HOSPITAL DA UNIMED DE SAO ROQUE - CNPJ:74521188000230
- CEVS:35506051-861-000007-1-0, LICENCA DE FUNCIONAMENTO DA VISA EM VIGENCIA ATE
19/12/2013, APRESENTADO CONTRATO FIRMADO PARA PRESTACAO DO SERVICO. SISTEMA
DE ENERGIA EMERGENCIAL (GERADOR COM MANUTENCAO PREVENTIVA REGISTRADA)-
ANALISADA PLANILHA MENSAL GERADOR STEMAC 06/13 - RESPONSAVEL ARTHUR CRUZ
PARA RETAGUARDA HOSPITALAR DE INTERNACAO E ATENDIMENTO NO PRONTO
ATENDIMENTO EXCETO UTI SERA REALIZADO PELO HOSPITAL IRMANDADE DA SANTA
CASA DE MISERICORDIA DE SAO ROQUE - CNPJ:70945936000170(01), CEVS:35506051-861-
000013-1-7, LICENCA DE FUNCIONAMENTO DA VISA EM VIGENCIA ATE 25/10/1013,
APRESENTADO TERMO DE COMPROMISSO FIRMADO. A REMOGAO DOS PACIENTES PARA
RETAGUARDA UTI SERA REALIZADA PELO SERVIGO DE AMBULANCIA MUNICIPAL DO
DEPARTAMENTO DE SAUDE. A CONFECCAO DE FiSTULA ARTERIO-VENOSA E REALIZADA
PELA EMPRESA ACS- BRASIL CIRURGICA - CONFECCAO DE FISTULA ARTERIO-VENOSA,
LOCALIZADA NA RUA BARAO DO BANANAL, 330 - POMPEIA - CNPJ 11.599.226/0001-77
SERVICO DE DIAGNOSTICO (ANALISES CLINICAS): LABORATORIO SAO LUCAS SAO ROQUE,
LOCALIZADO NA RUA ENRICO DELL ACQUA, - CENTRO - SAO ROQUE CNPJ SERVICO DE
DIAGNOSTICO (IMAGEM): HOSPITAL SANTA CASA DE SAO ROQUE LOCALIZADO NA RUA
SANTA IZABEL, - CENTRO - CNPJ LABORATORIO PARA ANALISE DA AGUA - HABILITADO NA
REDE BRASILEIRA DE LABORATORIO: EMPRESA HIDROLABOR - LOCALIZADA NA RUA
COMENDADOR ABILIO SOARES, 200 JD. AMERICA - SOROCABA - CNPJ 08.029.075/0002-98
PROCESSAMENTO DE ROUPAS: REALIZADO NA LAVANDERIA DO HOSPITAL SANTA CASA
DE SAO ROQUE CENTRAL DE ESTERILIZACAO: LICENCA DE FUNCIONAMENTO: REALIZADA
NO HOSPITAL SANTA CASA DE SAO ROQUE MANUTENCAO DE EQUIPAMENTOS E INFRA -
ESTRUTURA PREDIAL: EMPRESA TRESENUIS MEDICAL CARE LTDA., LOCALIZADA NA AV.
EMILIO MARCONATO, 1000 - GALPAO D-10 - JAGUARIUNA - CNPJ 01.440.590/0002/17
MANUTENCAO DO SISTEMA DE TRATAMENTO DE AGUA PARA DIALISE - REALIZADA PELA
EMPRESA HEMOSYSTEM COM. E SERVICO LTDA EPP. - RUA DR. OCTACILIO DE CARVALHO
LOPES, 281 - JD. S. LUIZ - SAO PAULO - CNPJ 00657484/0001-46 RESIDUOS DE SAUDE:
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LICENCA DE FUNCIONAMENTO - E COLHIDO EM CONJUNTO COM O HOSPITAL SANTA CASA
DE SAO ROQUE. LABORATORIO DE HISTOCOMPATIBILIDADE (ESTE E REGIONALIZADO
PELO SISTEMA ESTADUAL DE TRANSPLANTES) LICENCA DE FUNCIONAMENTO - REALIZADA
HOSPITAL ALBERT EINST - SAO PAULO; FACULDADE BOTUCATU - SANTA MARCELINA, SITO
A RUA SANTA MARCELINA, 177 - ITAQUERA - SAO PAULO SERVIGO HEMOTERAPICO:
LICENCA DE FUNCIONAMENTO - E REALIZADO PELO HOSPITAL SANTA CASA DE SAO
ROQUE OFERECE OS DEMAIS SERVICOS: NUTRIGAO E DIETETICA, ASSISTENCIA SOCIAL E
PSICOLOGIA. APRESENTADA DOCUMENTAGAO DOS PROFISSIONAIS EM QUESTAO.
MANUAIS DE NORMAS E ROTINAS ESTAO ESCRITOS, DATADOS E ASSINADOS PELOS RTS E
ESTAO DISPONIVEIS NO LOCAL, SENDO UTILIZADOS PARA DISTRIBUIGAO DE TRABALHOS
E ATRIBUICOES DE PROCEDIMENTOS MEDICOS E DE ENFERMAGEM, PROCESSAMENTO DE
ARTIGOS E SUPERFICIES, CONTROLE E MANUTENGCAO DO SISTEMA DE TRATAMENTO DE
AGUA, EQUIPAMENTOS MEDICOS E DE BIOSSEGURANCA. - OS MANUAIS ESTAO SENDO
REVISTOS NESTE MES 07/2013. REGISTRO DA LIMPEZA DO RESERVATORIO DE AGUA
POTAVEL SEMESTRALMENTE- EMPRESA ABREU AMBIENTAL INST. DE AGUA, EFLUENTES E
HIGIENIZACAO DE CAIXAS D' AGUA. - LIMPEZA REALIZADA EM 09/05/2013 - RESERVATORIO
1-5 M?® RESERVATORIO 2 - 5 M%; RESERVATORIO 3 - 5 M?, 0S PRONTUARIOS MEDICOS
ESTAO MANUSCRITOS E DIGITALIZADOS; OS MANUSCRITOS ESTAO ARQUIVADOS EM
ESTANTE PLASTICA PROPRIA NA RECEPCAO DO SERVICO. VERIFICAMOS QUE 0OS
PRONTUARIOS MEDICOS POSSUEM: IDENTIFICAGAO DO PACIENTE, HISTORIA CLINICA,
EXAME FiSICO, MOTIVO DO INGRESSO NO PROGRAMA, RESULTADO DE EXAMES
COMPLEMENTARES, DIAGNOSTICO, PLANO TERAPEUTICO E CONSULTAS DA EQUIPE
MULTIPROFISSIONAL APRESENTOU PRONTUARIO ATUALIZADO, CARIMBADOS, ASSINADOS
E DATADOS, COM EXAMES MENSAIS, TRIMESTRAIS, SEMESTRAIS E ANUAIS. POSSUI
PROGRAMA DE CONTROLE E PREVENCAO DE INFECCAO E DE EVENTOS ADVERSOS
(PCPIEA), QUE CONTEMPLE: A IMPLEMENTAGAO DA VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA
SISTEMATIZADA DOS EPISODIOS DE INFECCAO E REAGCAO PIROGENICA; A INVESTIGACAO
EPIDEMIOLOGICA NOS CASOS DE EVENTOS ADVERSOS GRAVES, E AVALIACAO DAS
ROTINAS ESCRITAS RELACIONADAS AO CONTROLE DAS DOENGAS INFECCIOSAS.
VERIFICADO RELATORIO DE REUNIAO MENSAL DATADO EM 29/04/2013. POSSUIREGISTRO
(NO DIA DO 1° USO) DA UTILIZACAO DE UM NOVO CONJUNTO DE DIALISADOR E LINHA
ARTERIAL E VENOSA ASSINADO PELO PACIENTE E ARQUIVADO. APRESENTA AO
PACIENTE, EM ATE DE 90 (NOVENTA) DIAS APOS O INICIO DO TRATAMENTO DIALITICO, A
OPCAO DE INSCRICAO NA CENTRAL DE NOTIFICAGAO, CAPTACAO E DISTRIBUICAO DE
ORGAOS (CNCDO). DISPONIBILIZA AS INFORMAGOES REFERENTES AO MONITORAMENTO
DOS INDICADORES, DURANTE O PROCESSO DE INSPECAO SANITARIA OU DE
INVESTIGAGAO DE SURTOS E EVENTOS ADVERSOS, POREM NAO ENCAMINHA
MENSALMENTE A VISA ESTAS INFORMAGCOES, NOTIFICADA A APRESENTAR .
REALIZA/REGISTRA AS INTERVENGOES NOS EQUIPAMENTOS TAIS COMO INSTALACAO,
MANUTENCAO, TROCA DE COMPONENTES E CALIBRACAO - FIRMADO CONTRATO COM A
EMPRESA EQUIPAMED EQUIPAMENTO MEDICO LTDA. - RUA ALTO DO BONFIM, 162 - VILA
SANTA CATARINA - SAO PAULO REALIZA/REGISTRA MANUTENCAO PREVENTIVA DOS
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EQUIPAMENTOS CONFORME RECOMENDADO PELO FABRICANTE. REALIZA/REGISTRA
MANUTENCAO PREVENTIVA DO SISTEMA DE CLIMATIZAGAO E EXAUSTAO, CONFORME
RECOMENDADO PELO FABRICANTE. MAQUINAS DE HEMODIALISE POSSUEM: DISPOSITIVO
QUE PERMITA O TAMPONAMENTO POR BICARBONATO DE SODIO; CONTROLADOR E
MONITOR DE TEMPERATURA; CONTROLE AUTOMATICO DE ULTRAFILTRACAO E MONITOR
DE PRESSAO DA SOLUCAO DE DIALISE OU MONITOR DE PRESSAO TRANSMEMBRANA COM
DISPOSITIVO DE SUSPENSAO AUTOMATICA DO FUNCIONAMENTO DA BOMBA DE SANGUE,
PARADA DA ULTRAFILTRACAO E COM ALARMES SONOROS E VISUAIS; MONITOR
CONTINUO DA CONDUTIVIDADE COM DISPOSITIVO DE SUSPENSAO AUTOMATICA DA
VAZAO DA SOLUCAO E COM ALARMES SONOROS E VISUAIS; DETECTOR DE RUPTURA DO
DIALISADOR COM DISPOSITIVO DE SUSPENSAO AUTOMATICA DO FUNCIONAMENTO DA
BOMBA DE SANGUE PARADA DA ULTRAFILTRACAO E COM ALARMES SONOROS E VISUAIS;
DETECTOR DE BOLHAS E PROTECAO CONTRA EMBOLISMO GASOSO COM DISPOSITIVO D=
SUSPENSAO AUTOMATICA DO FUNCIONAMENTO DA BOMBA DE SANGUE E COM ALARMES™
SONOROS E VISUAIS; PROTECAO CONTRA OPERACAO EM MODO DE DIALISE QUANDO
ESTIVER EM MODO DE DESINFECCAO; MONITOR DE PRESSAO DE LINHA VENOSA E
ARTERIAL COM DISPOSITIVO DE SUSPENSAO AUTOMATICA DO FUNCIONAMENTO DA
BOMBA DE SANGUE ALARMES SONOROS E VISUAIS; EQUIPAMENTOS EM USO LIMPOS E
DESINFETADOS APOS CADA SESSAO DE HEMODIALISE. PARA ATENDIMENTO DE
EMERGENCIA EM CONDICOES DE FUNCIONAMENTO: ELETROCARDIOGRAFO; CARRO DE
EMERGENCIA COMPOSTO DE MONITOR CARDIACO E DESFIBRILADOR; VENTILADOR
PULMONAR MANUAL (AMBU COM RESERVATORIO); MEDICAMENTOS PARA ATENDIMENTO
DE EMERGENCIAS: PONTO DE OXIGENIO; ASPIRADOR PORTATIL; MATERIAL COMPLETO DE
ENTUBACAO (TUBOS ENDOTRAQUEAIS, CANULAS, GUIAS E LARINGOSCOPIO COM JOGO
COMPLETO DE LAMINAS) BALANCA PARA PESAGEM DE PACIENTES E APARELHO DE
PRESSAO (1 PARA CADA QUATRO PACIENTES, POR TURNO). PACIENTES RECEM-
ADMITIDOS NO PROGRAMA DE TRATAMENTO DIALITICO DA UNIDADE COM SOROLOGIA
DESCONHECIDA SAO DIALISADOS EM MAQUINA ESPECIFICA E SEUS DIALISADORES SAO
REPROCESSADOS NA PROPRIA MAQUINA DIALISADORES E LINHAS UTILIZADAS NO
TRATAMENTO DIALITICO POSSUI REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE. EQUIPAMENTOS
DE COMBATE A INCENDIO, DENTRO DO PRAZO DE VALIDADE VIGENTE ATE 2014 -
EMPRESA B.R.A. SEGURANCA LTDA ME - EXTINTORES E EQUIPAMENTO CONTRA
INCENDIOS - VOTORANTIM POSSUI AUTO DE VISTORIA DO CORPO DE BOMBEIRO COM
VALIDADE ATE 10/06/2014. SALA DE ESPERA/RECEPCAO: PISO DE MATERIAL CERAMICO
LISO E LAVAVEL EM COR CLARA, COM 28 CADEIRAS TIPO POLTRONAS, BEBEDOURO,
SANITARIOS FEMININO/MASCULINO PAREDES COM MATERIAL CERAMICO ATE O TETO,
PISO MATERIAL LAVAVEL, PIA, SABAO LiQUIDO, PAPEL TOALHA, RALOS ESCAMOTEAVEIS,
LIXEIRAS COM TAMPA E ACIONADAS POR PEDAL, TELEVISOR, BALCAO DA RECEPCAO DE
ALVENARIA COM ADAPTACAO PARA ATENDIMENTO A CADEIRANTES, AMBIENTE AREJADO
COM PROTECAO, TELAS EM TODAS AS JANELAS, BEM ILUMINADO, EM BOAS CONDIGOES
DE ORGANIZACAO E HIGIENE. CONSULTORIO MEDICO: PISO DE MATERIAL CERAMICO LISO
E LAVAVEL EM COR CLARA, PAREDE REVESTIDA COM TINTA LAVAVEL EM COR CLARA, PIA,
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SABAO LIQUIDO, PAPEL TOALHA, ARMARIO, MACA PAR ATENDIMENTO, MESA E CADEIRAS,
AMBIENTE AREJADO COM PROTECAO TELAS EM TODAS AS JANELAS, BEM ILUMINADO, EM
BOAS CONDICOES DE ORGANIZACAO E HIGIENE. SANITARIOS (MEDICOS E FUNCIONARIOS
- DUAS UNIDADES): PAREDES COM MATERIAL CERAMICO ATE O TETO, PISO MATERIAL
LAVAVEL, PIA, SABAO LIQUIDO, PAPEL TOALHA, RALOS ESCAMOTEAVEIS, LIXEIRAS COM
TAMPA E ACIONADAS POR PEDAL, AMBIENTE AREJADO COM PROTECAO TELAS EM TODAS
AS JANELAS, BEM ILUMINADO, EM BOAS CONDICOES DE ORGANIZACAO E HIGIENE.
DEPOSITO DE MEDICAMENTOS: PAREDES COM MATERIAL CERAMICO ATE O TETO, PISO
MATERIAL LAVAVEL, PRATELEIRAS DE METAL E REVESTIDAS DE FORMICA, ESTRADO

(¢ PALLETS;) PLASTICO, AMBIENTE AREJADO COM PROTECAO TELAS EM TODAS AS
JANELAS, BEM ILUMINADO, EM BOAS CONDICOES DE ORGANIZACAO E HIGIENE.
SANITARIOS PARA DEFICIENTES: VENTILACAO ATRAVES DE EXAUSTAO, PAREDES COM
MATERIAL CERAMICO ATE O TETO, PISO MATERIAL LAVAVEL, PIA, SABAO LiQUIDO, PAPEL
TOALHA, RALOS ESCAMOTEAVEIS, LIXEIRAS COM TAMPA E ACIONADAS POR PEDAL, EM
BOAS CONDIGOES DE ORGANIZACAO E HIGIENE. AREA PARA LAVAGEM DE FISTULAS:
PAREDE COM MATERIAL CERAMICO, COMPOSTA DE UM LAVATORIO REVESTIDO DE
GRANITO, COM CERCA DE QUATRO TORNEIRAS COM ACIONAMENTO AUTOMATICO. AREA
DE PESAGEM DOS PACIENTES: COMPOSTA POR DUAS BALANCAS DIGITAIS, SENDO UMA
ADAPTADA PARA CADEIRANTES. DEPOSITO DE MACAS E CADEIRAS DE RODAS: AREA
ABAIXO DA ESCADA, COM PAREDES REVESTIDAS COM TINTA LAVAVEL E IMPERMEAVEL E
PISO DE MATERIAL CERAMICO; EM BOAS CONDICOES DE ORGANIZACAO E HIGIENE.
ESTACIONAMENTO DE CADEIRA DE RODAS: LOCAL COM DELIMITACAO NO PISO, COM
CAPACIDADE PARA TRES CADEIRAS DE RODAS, EM BOAS CONDICOES DE ORGANIZACAO
E HIGIENE. COZINHA (PACIENTES): PAREDES COM MATERIAL CERAMICO ATE 2 METROS DE
ALTURA, PISO COM REVESTIMENTO DE MATERIAL CERAMICO, DESPENSA, FLUXO DE
ALIMENTAGAO SEPARADO EXTERNAMENTE, GELADEIRA, FORNO MICROONDAS,
CAFETEIRA, PIA DE GRANITO, SABAO LiQU