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(Of. El. n® 244/2000)

Diretoria Colegiada
RESOLUCAO-RCD Nt 63, DE 6 DE JULHO DE 2000

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilin-
cia Sanitdria no uso da atribuigio que lhe confere o art. 11 inciso
1V do Regulamento da ANVISA aprovado pelo decreto 3.029, de
16 de abnl de 1999, c/c o § 1° do Art. 95 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugfio n° 1, de 26 de abril de 1999, em reunido
realtzada em 29 de junho de 2000, adota a seguinte resolugdo de
Diretoria Colegiada ¢ cu, Diretor-Presidente, determino a sua pu-
blicagao:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico para fixar os re-
yuisitos minimos exigidos para a Terapia de Nutrigio Enteral, cons-
tante dn Anexo desta Portaria.

Art. 2° Conceder o prazo de 90 (noventa) dias para que as
Unidades Hospitalares ¢ Empresas Prestadoras de Bens e ou Servigos
se adequem ao disposto nesta Portaria,

Arl. 3° Esta Resoluglio entrar em vigor na data de sua
publicagiio, revogada a Portaria SVS/MS n® 337, de 14 de abril de
1999,

GONZALO VECINA NETO

REGULAMENTO TECNICO PARA A TERAPIA DE
NUTRICAO ENTERAL

ANEXO
1. OBJETIVO

1.1. Este Regulamento Técnico fixa os requisitos minimos exigidos
para a Terapia de Nutrigio Enteral.

2. REFERENCIAS

2.1. BRASIL. Lei N? 9431 de 06 janciro de 1997. Dispie sobre a
vbrigatoricdade do programa de controle de infecgdo hospitalar pelos
hospitars do Pais. Drdrio Oficial da Unido da Repiblica Federativa
dn Brasil Brasilia, 07 jan, 1997,

22, BRASIL. Ministério da Saude. Portaria GM 1884, de 11 de
novembro de 1994, Aprova normas destinadas ao planejamento, exa-
me ¢ aprovagiio de Projetos Fisicos de Estabelecimentos Assistenciais
de Saude. Duirte Ofical da Unido da Repiiblica Federativa do Brasil
Brasiliu, 15 dez. 1994,

2.3, BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Vigildncia Sanitdria,
Partarta 27, de 13 de janewro de 1998, Aprova o Regulumento Téc-
meo referente a informaydo nutricional complementar. Didrio Oficial
da Uniio da Repiiblica Federativa do Brasil Brasilia, 16 jan. 1998,
2.+ BRASIL. Ministénoe da Sadde. Secretaria de Vigikincia Sanitdria,
Portaria 33, de 13 de janeiro de 1998. Aprova os niveis de Ingestio
Duiria Recomendadi - IDR para Vitaminas, Minerais e Proteinas.
Duarwe Oficial du Unido da Repiiblica Federativa do Brasil Brasilia,
16 jun. 1998, republicadn no Didrie Oficial da Uniio em 30
mar. 1998,

2.3, BRASIL. Mmmstenio da Saude. Secretaria de Vigilancia Sanitdria,
Portaria 32, de {3 de uneiro de 1998, Aprova Regulamento Téenico
para Fixagao de wenudade ¢ qualidade pata suplementos Vitaminicos
¢ uu de Minerais. Didrio Oficial da Unido da Repiiblica Federativa
do Braul Brasihia, 15 jan. 1998,

2.6, BRASIL. Ministerio da Sadde. Secretaria de Vigilineia Samitdnia,
Pontania 29, de 13 de ganeiro de 1998, Aprova o Regulamento Téc-

nico para Fixagdo de identidade e qualidade para alimentos para fins
especiais, Didrio Oficial da Unido da Repiiblica Federativa do Brasil
Brasflia, 15 jan. 1998, republicado no Didrio Oficial da Uniio em 30
mar.1998.

2.7. BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilincia
Sanitdria, Resolugiio n® 449, de 9 de setembro de 1999. Aprova
Regulamento técnico referente a alimentos para Nutrigio Enteral.
Didrio Oficial da Unido da Repiblica Federativa do Brasil Brasflia,
13 set. 1999,

2.8. BRASIL. Ministério da Satdde. Sccretaria de Vigilincia Sanitdria,
Portaria n° 451, de 19 de setembro de 1997. Aprova Regulamento
Técnico que dispGe sobre Principios Gerais para o cstabelecimento de
critérios e padrdes microbioldgicos para alimentos, Didrio Oficial da
Unido da Repiiblica Federativa do Brasil Brasilia, 22 set. 1997,
republicado no Didrio Oficial da Unido em 02 de jutho de 1998,
2.9. BRASIL. Lei n.° 8078 de 11 de sctembro de 1990. Cédigo de
Defesa do Consumidor. Didrio Oficial da- Unido da Repiblica Fe-
derativa do Brasil Brasflia, 12 set. 1990.

2.10. NBR 6493 - Emprego de cores para identificagio de tubu-
lagiio.

2.11. NR 26 - Sinalizagiio de Seguranga.

2.12. LAVAR AS MAOS: 1* reimp, Brasflia: Ministério da Saide,
Centro de Documentagiio, 1989. (Série A: Normas ¢ Manuais Téc-
nicos).

2.13. ISO 9000-2 - Normas de Gestio da Qualidade e Garantin da
Qualidade - Diretrizes gerais para a aplicagiio das normas ISO 9001,
9002 e 9003, 1994.

2.14, ISO 9002 - Sistemmas da Qualidade - Modelo para Garantia da
Qualidade em Produgfo, Instalagio e Servigos Associados, dez.
1994,

2.15. BRASIL. Decreto Lei 986 de 21 de outubro 1969. Institui
Normas Bésicas sobre Alimentos. Didrio Oficial da Unido da Re-
puiblica Federativa do Brasil Brasflia, p. 9437, 11 nov. 1969.

2.16. BRASIL. Ministério da Saude. Gabinete do Ministro. Portaria
n° 2,616, de 12 de maio de 1998. Estabelece diretrizes ¢ normas para
a prevengiio e o controle das infecgdes hospitalares. Didrio Oficial da
Unido da Republica Federativa do Brasil. Brasflia, 13.mai. 1998,

3. DEFINICOES

Para cfeito deste Regulamento Técnico sio adotadas as seguintes
definigdes:

3.1 Empresas Prestadoras de Bens e ou Servigos (EPBS):
organizagiio capacitada, de acordo com a Legislagio vigente, para
oferecer bens e ou servigos em Terapia Nutricional .

3.2 Equipe Multiprofissional de Terapia Nutricional
(EMTN): grupo formal e obrigatoriamente constituido de pelo menos
um profissional de cada categoria, a saber: médico, nutricionista,
enfermeiro e farmacéutico, podendo ainda incluir profissional de ou-
tras categorias, habilitados ¢ com treinamento especifico para a pri-
tica da Terapia Nutricional-TN.

3.3 Farmdcia: estabelecimento que atende A legislagio sa-
nitiria vigente especifica (Federal, Estadual, Municipal ¢ do Distrito
Federal), com instalagdes para fornecimento e armazenamento de NE
industrializada, quando se fizer necessério.

3. Nutri¢io Enteral (NE): alimento para fins especiais.
com ingestdo contralzda de nutrientes, na forma isolada ou com-
binada, de composi¢io definida ou estimada, especialmente formu-
lada e elaborada para uso por sondas ou via oral, industrializado ou
niio, utilizada exclusiva ou parcialmente para substituir ou comple-
mentar a alimentagio oral em pacientes desnutridos ou nio, conforme
suas necessidades nutricionats, em regime hospitalar, ambulatorial ou

domiciliar, visando a sintese ou manutengiio dos tecidos, 6rgios ou
sistemas.
3.5. Nutrigiio Enteral em Sistema Aberto: NE que requer
manipulagdo prévia A sua administragiio, para uso imediato ou aten-
dendo 2 orientagiio do fabricante.
3.6. Nutricio Enteral em Sistema Fechado: NE industria-
lizada, estéril, acondicionada em recipiente hermeticamente fechado e
apropriado para conexfio ao equipo de administragio.
3.7. Prescri¢iio dietética da NE: determinagio de nutrientes
ou da composi¢io de nutrientes da NE, mais adequada ds neces-
3idades especificas do paciente, de acordo com a prescrigio mé-
ica.
3.8. Prescrigio médica da Terapia de Nutri¢iio Enteral-
TNE: determinagiio das diretrizes, prescrigio e conduta necessdrias
para a pritica da TNE, bascadas no estado clfnico nutricional do
paciente.
3.9. Sala de manipulaciio de NE: sala sanitizada, especifica
para a manipulagiio de nutri¢io enteral, atendendo s exigéncias das
Boas Priticas dc Preparagiio de Nutrigio Enteral-BPPNE (Anexo
1I). .
3.10. Terapia de Nutricio Enteral (TNE): conjunto de pro-
cedimentos terapéuticos para manutengdio ou recuperagio do estado
nutricional do paciente por meio de NE,
31L Terapia Nutricional (IN): conjunto de procedimentos
terapéuticos para manutengiio ou recuperagfio do estado nutricional do
paciente por meio da Nutrigio Parenteral ou Enteral.
312, Unidade de Nutrigfo e Dietética (UND): unidade que
seleciona, adquire, armazena e distribui insumos, produtos ¢ NE in-
dustrializada ou niio, produz bens e presta servigos, possuindo ins-
talagdes e equipamentos especificos para a preparaglio da NE, aten-
dendo 3s exigéncias das BPPNE, conforme Anexo IL
3.13. Unidade Hospitalar (UH): estabelecimento de saide
destinado a prestar assisténcia & populagiio na promogfio da sadde e
na recuperagiio e reabilitagio de docntes.

4. CONDICOES GERAIS

4.1. As UH e as EPBS que realizem procedimentos de TNE devem
possuir licenga de funcionamento concedida pelo 6rgdo sanitdrio
competente

4.2. As UH ¢ as EPBS interessadas em realizar procedimentos de
TNE devem solicitar o seu cadastramento, conforme Anexo V, i
autoridade sanitdria local.

4.3. A complexidade da TNE exige o comprometimento e a ca-
pacitagio de uma equipe multiprofissional para garantir a sua eficicia
€ seguranga para os pacientes.

4.4. A TNE deve abranger obrigatoriamente as seguintcs etapas:
4.4.1. Indicagiio ¢ prescri¢io médica

4.4.2. Prescrigio dietética

4.4.3. Preparagiio, conservagdo € armazenamento

4.4.4, Transporte

4.4.5. Administragio

4.4.6. Controle clinico laboratorial

4.4.7. Avaliagiio final

4.5. Todas as etapas descritas no item anterior devem atender a
procedimentos escritos especificos e serem devidamente registradas.
evidenciando as ocorréncias na execugdo dos procedimentos.

4.6, As UH e as EPBS_que quciram habilitar-se & pritica da TNE

devem contar com:

4.6.1. Sala de manipulagdo que atenda ds recomendagties da BPPNE,
sempre que se optar pela utilizagiio de NE em sistema aberto

46,2, EMTN - grupo formal e obrigatoriamente constituido de, pelo
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menos, um profissional de cada categoria, com treinamento especifico
pat oo atividade, o saber. médico, nutricionista, enfermeiro, far
e Cutien, podendo ainda incluir profissionais de outras categorias a
onterto das UH e ou EPBS, com as respectivas atribuigSes descritas
no Anexo L

17 A UH. que ndo possui as condigoes previstas no item anterior,
pode contratar os servigos de tereeiros, devidumente licenciados, para

a uperaconalizagio total ou parcial da TNE, devendo nestes casos.

tormalizar um contrate por escnito

17 1 O profissionais odo patticipantes da equipe multiprofissional,
que querram Jtuar ma pritica de TNE. devem tazé-lo de acordo com
as diretrizes tragadas pela EMTN.

172 A EPBS que somente exerce atividades de preparagiio da NE,
estu dispensada de contar com a EMTN. porém deve contar com uma
UND sub a responsabilidade de um nutricionista.

18 Ay UH e s EPBS 6 podem habilitar-se para a preparagiio da NE
we preenchetem os requisites do item do 4 H e forem previamente
inspectomtdas,

49 Ao médice, de acordo com as atnbuaighes do Anexo 1, compete:
indicar, prescrever e acompanhar os pacientes submetidos & TNE.
410 Aa nutricionssta, de acordo com as atribuigdes do Anexo 1,
compete. realizar todus a0 operigoes inerentes i prescrigio dictética,
compuosivao ¢ preparagin da NE. atendendo ds recomendagiies das
BPPNE. conjorme Anexo H

411 Ao farmaclutico, de acordo com as atribuigbes do Anexo |,
compete:

a) adquirir, armazenar e distribuir, criteriosamente, a NE in-
dustrializada, quando estas atribuigoes, por razdies téenicas ¢ ou ope-
racwnais, mio forem de responsabilidade do nutricionista ;

h) participar do sistema de parantia da gualidade referido no
iem L6, do Anexo 11, respeitadas suas atribuigdes protissionais le-
s,

L12. Ao enfermerro, de acordo com as atribuighes do Anexo I
compete: administrar NE, observando as recomendagoes das Bogs
Priticas de Administragio de NE - BPANE, conforme Anexo 1.
112 A UH ¢ EPBS devem possuir recursos humanos, infra-estrutura
fisica. equipamentos ¢ procedimentos operacionais que atendam s
recomendagnes das BPENE ¢ BPANE, conforme Anexos 11 e il
414 F de responsabilidade dit Adminstraglio da UH ¢ EPBS prever
¢ oprover os recursos humanos ¢ maleriais necessdrios @t operacio-
nalizagao da TNE.

LIS, Avidentes na TNE estio sugeitos s disposighes previstas no
Cadigo de Defesa do Consumidor (Lei n.” 8078, de 11/09/199(0) ¢, em
especiid, nos artigos 12 ¢ 14 que testam da responsabilidade pelo fato
do produto ¢ do servigo, independentemente da responsabitidade eri-
minal ¢ adminstrativi.

116, O descumprimente das recomendagoes deste Regulamento ¢
seus anexos, sujeita os respomsivens ds penalidades previstas na Le-
pislagae Samtina vigente, sem prejuizo da cfvel e criminal,

S CONDICOLS ESPECIFICAS
Nut aplicagio deste Regulamento sio adatadus as seguintes condigles
especifivis:

5.1, Indicagiio

511 O médico e responsivel pela indicagao da TNE.

S120 A indivagiio da TNE deve ser precedida da avaliagfio nu-
tricionad do paciente que deve ser repetida, no miiximo, a cada 10
dias.

S 13 Saw candidatos & TNE o pavientes que nfio satisfazem suas
necessidades nutrictonais com a ahmentagio convencional, mas que
possuam a fungio do trato intestinal parctal ou totalmente integra.

5.2. Prescrigiio

821 O médico € responsidvel pela preserigdo médica da TNE,
5.2.2. O nutricionista ¢ respomsiivel pela preserigio dietética du NE.
5.2.3. A preserigio dietética deve contemplar o tipo ¢ a quantidade
dos nutrientes requenidos pelo paciente, considerando seu estado mér-
bido, estado nutricional ¢ necessidades nutricionais ¢ condigoes do
trato dhgestivo.

5.2.4 A TNE deve atender a objetivos de curto ¢ longo prazos.
5.2.4.1. Entende-se como curto prazo a interrupglio ou reduglio da
progressdio das doengas, a cicatrizaglio das feridas, a passagem para
nutrigdo normal ¢ a melhora do estado de desnutrigdo.

5.2.4.2. Entende-se por longo prazo a manutengiio do estado nu-
tricional normal e a reabilitagio do paciente em termos de recu-
peragdo fisica e social.

5.2.4.3. Em casos excepcionais a TNE pode substituir definitivamente
a nutrigdo oral.

5.3. Preparaciio

5.3.1. O nutricionista é responsdvel pela supervisio da preparagio da
NE.

5.3.2. A preparagiio da NE envolve a avaliagio da prescrigio die-
tética, a manipulagdio, o controle de qualidade, a conservagio ¢ o
transporte da NE e exige a responsabilidade ¢ a supervisdo direta do
nutricionista, devendo ser realizada, obrigatoriamente, na UH ou
EPBS, de acordo com as recomendagdes das BPPNE, conforme Ane-
xo 1L

5.3.3. Os msumos e recipicntes adquiridos industrialmente para o
preparo da NE, devem ser registrados nos érgiios competentes, quan-
do obrigatéro, e acompanhados do Certificado de Andlise emitido
pelo fabricante, garantindo a sua pureza fisico-quimica e microbio-
logica, bem como o atendimento 3s especificagdes estabelecidas.
5.3.4. A NE preparada na sala de manipulagio da UH e ou EPBS
deve atender as exigéncias das BPPNE (Anexo ).

5.3.5. A avaliaglio da prescrigiio dietética da NE quanto A sua ade-
quagdio, concentragiio ¢ compatibilidade fisico-qufmica de seus com-
ponentes ¢ dosagem de administragdo, deve ser realizada pelo nu-
tricionista antes do infcio da manipulagiio, compartilhada com o far-
macéutico quando se fizer necessdrio.

5.3.5.1. Qualquer alteragio na prescrigio dietética deve ser discutida
cuti v nultivionista responsdvel pur ¢sta, que se reportard ao médivw
sempre que envolver a prescrigio médica.

5.3.5.2. Qualguer alteragdo na preseriydo dietétiva deve ser registrada
¢ comunicada 3 EMTN.

5.3.6. Os insumos, recipientes ¢ correlatos para preparagio da NE

devem ser previomente tratados para garantir a sua assepsia e ins-
pecionados visualmente, quanto ) presenga de particulas estranhas.
$.3.7. A manipulagio da NE deve ser realizada em drea especifica
para este fim, de acordo com as BPPNE

5.3.8. A manipulagiio da NE deve ser realizada com (écnica asséptica,
seguindo procedimentos escritos e validados.

5.3.9. O nivel de qualidade da manipula¢iio da NE deve ser as-
segurado-pelo controle em-processo, conforme em- 4.5, das BBPNE,
Anexo I,

5.3.10. A NE deve ser acondicionada em recipiente atéxico, com-
pativel fisico-yuimicamente com a composi¢iio do seu conteido. O
recipiente deve manter a qualidade tfsico-quimica e microbioldgica
do seu contetido durante a conservagiy, transporte e administragiio.
5.3.11. A NE deve ser rotulada com identificagio clara do nome do
paciente, composigiio ¢ demais informagdes legais e espeeflicas, con-
forme item 4.5.4.2. do Anexo II, para a seguranga de sua utilizagio e
garantia do seu rastreamento,

5.3.12. Apds a manipulagiio, a NE deve ser submetida & inspegiio
visual para garantir a auséncia de particulus estranhas, bem como
precipitagtes, separagiio de fases e alteragdies de cor niio previstas,
devendo amda ser verificada a clareza e a exatiddo das informagdes
do rétulo.

5.3.13. De cada sessdio de manipulaciio de NE preparada devem ser
reservadas amostras, conservadas sob refrigeragio (2°C a 8°C), para
avaliagio microbiologica laboratorial, caso o processo de manipu-
fagdio nilo esteja validado.

5.3.14. As amostras para avaliagio microbiolégica laboratorial devem
ser estatisticamente representativas + 1 de uma sessiio de manipu-
lagdio, colhidas aleatorinmente durante o processo, caso 0 mesmo nio
esteja validado, sendo “n™ o nimero de NE preparadas,

5.3.15. Recomenda-se reservar amostra de cada sessiio de preparagiio
para contraprova, devendo neste easo, ser conservada sob refrigeragio
(2°C a $°C) durante 72 horas ap6s o seu prazo de validade.

5.3.16. A garantia da qualidade da NE pode ser representada pelo
resultado do controle em processo (Anexo If item 4.5) e do controle
de qualidade da NE (Ancxo II item 4.6.2)

5.3.17. Somente sio vilidas, para fins de avaliagio microbiolégica, as
NE nas suas cmbalagens originais invioladas ou em suas corres-
pondentes amostras.

5.4. Conservagiio

5.4.1. A NE niio industrializada deve ser administrada imediatamente
apos a sua manipulagiio,

54.2. Para a NE mdustrinlizada devem ser consideradas as reco-
mendagées do fabricante.

5.5. Transporte

5.5.1. O transporte da NE deve obedecer a critérios estabelecidos nas
normas de BPPNE, conforme Anexo L

5.5.2. O nutricionista é responsivel pela manutengio da qualidade da
NE até a sua entrega ao profissional responsdvel pela administragiio e
deve orientar ¢ treinar os funciondrios que realizam o seu trans-
porte.

5.6, Adninistragiio

5.6.1. O cnfermeiro € o responsivel pela conservagdo apds o re-
cebimento da NE e pela sua administragiio.

5.0.2. A administragiio da NE deve ser executada de forma a garantir
a0 paciente uma terapia segura ¢ que permita a mixima eficdcia, em
relagiio a0s custos, utilizande materiais e téenicas padronizadas, de
acordo com as recomendagdes das BPANE, conforme Anexo .
5.6.3. A NE ¢ invioldvel até o final de sua administragiio, nio po-
dendo ser transferida para outro tipo de recipiente. A necessidade
excepeional de sua transferéncia para viabilizar a administragiio s6
pode ser feita apés aprovagiio formal da EMTN.

5.64. A via de administragiio da NE deve ser estabelecida pelo
médico ou enfermeiro, por meio de téenica padronizada e conforme
protocolo previamente estabelecido.

5.6.5. A utilizagdo da sonda de administragiio da NE nio € exclusiva,
podendo ser empregada para medicamentos e outras solugdes quando
necessdrio.

5.7. Controle Clinico ¢ Laboratorial

5.7.1. O paciente submetido & TNE deve ser controlado quanto
eficdcia do tratamento, cfeitos adversos ¢ alteragdes clfnicas que pos-
sam indicar modificagdes da TNE.

5.7.2. O controle do paciente em TNE deve ser realizado perio-
dicamente e contemplar: ingressos de nutrientes, tratamentos farma-
col6gicos concomitantes, sinais de intolerincia 3 NE, alteragdes an-
tropométricas, bioqufmicas, hematol6gicas e hemodindmicas, assim
como modificagbes em Grgiios, sistemas e suas fungdes.

5.7.3. Qualquer alteragiio encontrada nas fungGes dos principais 6r-
gdos e as conseqilentes alteragdes na formulagfio ou via de admi-
nistragiio da NE devem constar na histéria clinica do paciente.

5.8. Avaliagiio Final

5.8.1. Antes da interrupgiio da TNE o paciente deve ser avaliado em
relagiio

5.8.1.1. capacidade de atender s suas necessidades nutricionais por
alimentagiio convencional;

5.8.1.2. presenga de complicagBes que ponham o paciente em risco
nutricional e ou de vida e

5.8.1.3. possibilidade de alcancar os objetivos propostos, conforme
normas médicas e legais.

5.9. Documentagiio Normativa ¢ Registros

5.9.1. Os documentos normativos e os registros inerentes & TNE sdo
de propriedade exclusiva da UH e cu EPBS, ficando i disposi¢io da
autoridade sanitdria, quando solicitados.

5.9.2. Quando solicitadas pelos 6rgfos de vigildncia sanitdria com-
petente devem as UH e ou EPBS, prestar as informages € ou pro-
ceder a entrega de documentos, nos prazos fixados, a fim de nio
obstarem as agdes de vigilincia e as medidas que se fizerem ne-
cessérias.
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5.10. Inspegies

5.10.1. A UH ¢ a EPBS estio sujeitas a inspe¢Oes sanitdrias para
verificagio do padriio de qualidade do Servigo de TN, com base no
Anexo I, bem como o grau de atendimento is BPPNE (Anexo I ¢
BPANE(Anexo III).

§.10.2. As inspeces sanitdrias devem ser realizadas com base nos
Roteiros de Inspegiio (Anexo IV).

5.10.3. Os critérios para a avaliagio do cumprimento dos itens dos
Roteiros de Inspegiio, visando a qualidade e segurangn da NE, ba-
seiam-se no risco potencial inerente a cada item.

5.10.3.1. Considera-se IMPRESCINDIVEL (1) aquele item que pode
influir em grau critico na qualidade e seguranga da NE.

5.10.3.2. Considera-se NECESSARIO (N} aquele item que pode in-
fluir em grau menos critico na qualidade e seguranga da NE.
5.10.3.3. Considera-se RECOMENDAVEL (R} aguele item que pode
influir em grau niio critico na qualidade ¢ seguranga da NE.
5.10.3.4. Considera-se item INFORMATIVO (INF) aquele que ofe-
rece subsidios para melhor interpretagio dos demas itens, sem afetar
a qualidade ¢ a seguranga da NE.

5.10.3.5. Item N nio cumprido apés a inspegiio passa a ser tratado
automaticamente como [ na inspegiio subsequente.

5.10.3.6. Item R niio cumprido apds a inspegiio passa a ser tratado
automaticamente como N na inspegiio subsequente, mas nunca passia
al

5.10.3.7. Os itens I, N e R devem ser respondidos com SIM ou
NAO.

5.10.4. Sdo passiveis de sangGes, aplicadas pelo 6rgio de Vigilancia
Sanitdria competente, as infragdes que derivam do nifo cumprimento
dos itens qualificados como T ¢ N nos Roteiros de Inspegio, cons-
tantes do Anexo IV deste Regulamento, sem prejufzo das agOes legais
que possam corresponder em cada caso.

5.104.1. O niio cumprimento de um item I, dos Roteiros de Inspegiio.
acarreta a suspensio imediata da atividade afetada até o seu cum-
primento integral.

5.10.4.2. Verificado o niio cumprimento de itens N, dos Rateiros de
Inspeglio, deve ser estabelecido um prazo para adequagiio, de acordo
com a complexidade das agGes corretivas que se fizerem necessd-
rias,

5.104.3, Verificado o ndo cumprimento de itens R, dos Roteiros de
Inspegiio, o estabelecimento deve ser owmentado com vistas & sua
adequagiio.

5.11. indice dos Anexos:

Ancxo 1 - Atribuigdes da Equipe Multiprofissional de Terapia Nu-
tricional (EMTN)

Anexo I - Boas Priticas de Preparagiio de Nutrigio Enteral (BPP-
NE)

Anexo Il - Boas Priticas de Administragdo da Nutrigio Enteral
(BPANE)

Anexo IV - Roteiros de Inspegiio

A - Identificagio da Empresa e Inspegiio das Atividades da EMTN.
B - Preparagio de Nutrigio Enteral

C - Administragiio de Nutrigio Enteral

Ancxo V - Informe Cadastral da UH e EPBS para a pritica da TN

ANEXO I

ATRIBUICOES DA EQUIPE MULTIPROFISSIONAL DE TERA-
PIA NUTRICIONAL (EMTN) PARA A PRATICA DA TNE

. OBJETIVO

Esta recomendagio estabelece as atribuigGes da EMTN, especifica-
mente, para a pritica da TNE.

2. CONSIDERAGOES GERAIS

2.1. Para a execugiio, supervisio ¢ avaliagio permanentes, em todas
as etapas da TNE, é condigio formal e obrigatéria a constitui¢io de
uma equipe multiprofissional.

2.2, Por se tratar de procedimento realizado em paciente sob cuidados
especiais e para garantir a vigilincia constante do seu estado nu-
tricional, a EMTN para TNE deve ser constitufda de, pelo menos, 1
(um) profissional de cada categoria, com treinamento especifico para
esta atividade, a saber: médico, nutricionista, enfermeiro, farmacéu-
tico, podendo ainda incluir profissionais de outras categorias a critério
das UH e ou EFBS.

2.3. No caso do uso eventual de TNE a ndo existéncia da EMTN deve
ser justificada mediante a apresentagdo, pela UH, de alternativa de
atuagio para prévia avaliagio da autoridade sanitdria.

2.4. A EMTN deve ter um coordenador técnico-administrativo e um
coordenador clinico, ambos membros integrantes da equipe e es-
colhidos pelos seus componentes.

2.4.1. O coordenador técnico-administrativo deve, preferencialmente,
possuir titulo de especialista reconhecido em 4rea relacionada com a

2.4.2. O coordenador clinico deve ser médico, atuar em TN e, pre-
ferencialmente, preencher um dos critérios abaixo;

2.4.2.1. ser especialista, em curso de pelo menos 360 horas, em drea
relacionada com a TN, com titulo reconhecido.

2.4.2.2, possuir titulo de mestrado, doutorado ou livre docéncia em
drea relacionada com a TN.

2.4.2.2.1. O coordenador clinico pode ocupar, concomitantemente, a
coordenagiio técnico-administrativa, desde que consensuado pela
equipe.

2.5. E recomenddvel que os membros da EMTN possuam titulo de
especialista enr drea relacionada com a TN.

3. ATRIBUICOES GERAIS DA EMTN

Compete a EMTN:

3.1. Estabelecer as diretrizes técnico-administrativas que devem nor-
tear as atividades da equipe e suas relagSes com a instituigio.

3.2. Criar mecanismos para o desenvolvimento das etapas de triagem
¢ vigildncia nutricional em regime hospitalar, ambulatorial e domi-
ciliar, sistematizando uma metodologia capaz de identificar pacientes
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que nevessitam de TN, a serem cncaminhados aos cuidados da
EMTN.

3 Atender s solicitagdes de avaliagfio du estado nutricional do
paciente, indicando, acompanhando e modificando a TN, quando ne-
cessdr, e comum acordo com o médico responsdvel pelo paciente,
até e seja tingido o8 critérios de reabilitaglio nutricional pré-es
tubelecudos,

34 Ascegurar condigoes adequadas Je ndicagiio, prescrigio, pre-
paragdo, conservaglo, transporte ¢ administragiio, controle clinico e
laboratorial ¢ avallagio final da TNE, visando obter os beneffeivs
muximos do procedimento-e evitar riscos, Cee e
1.5, Capucitar vs profissionais envolvidos, direta ou indiretamente,
vom a aplicagio do procedimento, por meio de programas de edu-
cagiio continuady, devidamente registrados.

A.6. Estabelecer protocolos de avaliagdo nutricional, indicagdo, pres-
cngdo ¢ acompanhamento da TNE.

37, Documentar todos o~ resultados do controle ¢ da avalingio da
TNE vivande o garantia de sua qualidade.

3.8, Estabelecer auditorias periddicas a serem realizadas por um dos
memnbios da EMTN, para senficar o cupriniento e o registro dos
cantroles ¢ avaliagio da TNE.

3.9, Analisar v custo e o benelicio no processo de decisiio que
emolve a imdtagdio, a manutengdv ou u suspensio da TNE.

I Desenvelver, rever ¢ atualizar regulirmente as diretrizes e pro-
cedinientos relutivos aos pacientes e uos aspectos operactonais da
TNE.

4, ATRIBUICOES DO COORDENADOR TECNICQ-ADMINIS-
TRATIVQO

Compete ao coordenador técnico-administrativo:

4 1. Assepurar condigdes para o cumprimento das atribuigbes perais
da equipe ¢ dos profissionais da mesma, visando pricritariamente a
yuatidade e eficicia da TNE.

4.2, Representar @ equipe em assuntos relacionados com as atividades
da EMTN.

4.3, Promover ¢ incentivar programas de educagiio continuada, para
as profissionais envolvidos na TNE, devidamente registrados.

44, Padronizar indicadores da qualidade pura TNE para aplicagio
pela EMTN.

4.5, Gerenciar os aspectos Wenicos ¢ administrativos das atividades
de TNE.

4.6, Analisar o custo e o beneffeio da TNE no ambito hospitalar,
ambulatorial ¢ domiciliar.

5. ATRIBUICOES DO COORDENADOR CLINICO

Compete ao coordenador clinico:

51 Coordenar os protocolos de avaliag@io nutricional, indicagdo,
preserigito ¢ acompanhamento da TNE.

5 2. Zelar pelo cumprimento das diretrizes de qualidade estabelecidas
nas BPPNE ¢ BPANE.

5.3, Assegurar a atualizagdo dos conhecimentos téenicos e cientificos
relactonados com a TNE ¢ a sua aplicagiio.

5. Garantr que a qualidade dos procedimentos de TNE, prevalegam
sobre quaisquer outros uspectos.

6. ATRIBUICOES DO MEDICO

Compete ao médico:

6.1. Indicar e prescrever a TNE.

6.2. Assegurar o acesso ao trato gastrointestinal para a TNE e es-
tabelecer a melhor via, incluindoe estomias de nutrigiio por via ci-
nirgica, laparoscdpica ¢ endoscépica.

6.3. Orientar o5 pacientes ¢ os familiares ou o responsdvel legal,
quanto aos riscos ¢ beneficios do procedimento.

0 4. Participar do desenvolvimento técnico e cientifico relacionado ao
procedimento

65 Garantir os registros da evolugiio ¢ dos procedimentos médicos

7 ATRIBUIGOES DO NUTRICIONISTA

Compete ao nutricionista:

7.1. Realizar a avalizgfio do estado nutricional do paciente, utilizando
indicadores nutricionais subjetivos ¢ objetivos, com base em pro-
tocolo pré-estabelecido, de forma a identificar o risco ou a deficiéncia
nutricional .

7.2. Elaborar a prescrigio dietética com base nas diretrizes esta-
belecidas ma preserigio médica.

7.3. Formular & NE estabelecendo a sua composigio qualitativa e
quantitativa, sev fracionamento segundo hordrios e formas de apre-
sentagiio. '

7.4. Acompanhar a evolugio nutricional do paciente em TNE, in-
dependente da via de administragio, até alta nutricional estabelecida
pela EMTN.

7S Adequar a proserigdo dietética, em consenso com o médico, com
hase i evolugdo nutricional e tolerdncia digestiva apresentadas pelo
paciente, .

7 6. Garantir o registro claro e preciso de todas as informagdes re-
lacionadas & evolugdo nutricional do paciente.

77 Orentar o paciente, a familia ou o responsdvel legal, quanto
preparagio ¢ & utilizagio da NE prescrita para o periodo apos a alta
hospitalar.

7.8, Utihizar téenicas pré-estabelecidas de preparagio da NE que as-
segurem 2 manutengdio das caracteristicas organolépticas ¢ a garantia
microbioldgica ¢ hromatoldgica dentro de padrdes recomendados na
BPPNE (anexa II).

7.9. Selecionar, adquirir, armazenar ¢ distribuir, criteriosamente, os
insumos necessdrios ao preparo da NE, bem como a NE indus-
tralizada.

7.10. Quahficar fornecedores ¢ assegurar que a cntrega dos insumos
¢ NE industralizada seja acompanhada do certificady de andlise emi-
udo pelo fabricante.

T Asscgurar qui os rdtulos da NE apresentem, de maneira Jara ¢
precisa, todos s dizeres caigidos no item 4.54  Rotulagem ¢ Em
balagem da BPPNE (Anexo II) .

7.12. Assegurar a correta amostragem da NE preparada para andlise
microbinlégica, segundo as BPPNE.

7.13. Atender aos requisitos técnicos na manipulagio da NE.

7.14. Participar de estudos para o desenvolvimento de novas for-
mulagdes de NE. ]

7.15. Organizar ¢ operacionalizar as dreas e atividades dc prepa-
ragiio,

7.({6. Participar, promover ¢ registrar as atividades de treinamento
operacional ¢ de educaydo continyada, garantindo a atualizaglo de
seus colaboradores, bem como para todos os profissionais envolvidos
na preparagao da NE. R I
7.17. Fazer o registro, que pode ser informatizado, onde conste, no
minimo:

a) data ¢ hora da mamipulugio da NE

b) nume completo e registro do paciente

<) ndmero sequencial da mampulagiio

d) nimero de doses manipuladas por prescrigiio

©) ideptificagdo (notme ¢ registro) do médico ¢ Jdo manipulador

) pruzo dv validade da NE.

718 Desenvolver e atuulizar regulurmente as diretrizes e procedi-
mentos relativos aos aspectos operacionais da preparagiio da NE.
7.19. Supervisionar ¢ promover aute-inspeglio nas rotinas operacio-
nais da preparagiio da NE

8. ATRIBUICOES DO ENFERMEIRO

Compete a0 enfermeiro:

8.1. Orientar o paciente , a famflia ou o responsdvel legal quanto )
utilizagiio ¢ controle da TNE.

8.2, Preparar o paciente, o material e o local para o acesso enteral.
8.3. Prescrever os cuidudos de enfermagem na TNE, em nivel hos-
pitalar, ambulatorial e domiciliar.

8.4, Proceder ou assegurar a colocagio da sonda oro/nasogdstrica ou
transpildrica,

8.5. Assegurar a manutengio da via de administragiio.

8.0. Receber a NE ¢ assegurar a sua conscrvagiio até a completa
administragiio.

8.7. Proceder 2 inspeglio visual Ja NE antes de sua administragfio,
8.8. Avaliar ¢ assegurar a administragiio da NE observando as in-
formagdes contidas no rétulo, confrontando-as com a prescrigiio mé-
dica.

8.9. Avaliar e assegurar a administragiio da NE, obscrvando os prin-
cipios de assepsia, de acordo com as BPANE (Anexo II).

8.10. Deteclar, registrar ¢ comunicar 3 EMTN e ou o médico res-
ponsdvel pelo paciente, as intercorréneias de qualquer ordem técnica
e ou administrativa.

8.11. Garantir o registro claro ¢ preciso de informagdes relacionadas
A administragio e A evolugiio do paciente quanto ao: peso, sinais
vitais, tolerincia digestiva e outros que se fizerem necessérios.
8.12. Garantir a troca do curativo ¢ ou fixaglio da sonda enteral, com
base em procedimentos pré-cstabelecidos.

8.13. Participar ¢ promover atividades de treinamento operacional ¢
de cducagiio continuada, garantindo a atualizagio de seus colabo-
radores.

8.14. Elaborar ¢ padronizar os procedimentos de enfermagem re-
lacionadas 3 TNE.

8.15. O enfermeiro deve participar do processo de selegfio, padro-
nizagdo, licitagiio e aquisiglio de equipamentos e materiais utifizados
na administragio e controle da TNE.

8.16. Zelar pelo perfeito funcionamento das bombas de infusdo.
8.17. Assegurar que gualquer outra droga e ou nutriente prescritos,
sejam administrados na mesma via de administragiio da NE, conforme
procedimentos prestabelecidos,

9, ATRIBUICOES DO FARMACEUTICO

Compete ao farmacéutico:

9.1. De acordo com os critérios eslabelecidos pela EMTN, adquirir,
armazenar ¢ distribuir, criteriosamente, a NE industrializada, quando
exstas atribuigdes, por razdes téenicas € ou operacionais, niio forem da
responsabilidade do nutricionista.

9.2. Participar da qualificagiio de fornecedores ¢ assegurar que a
cotrega da NE industrializada seja acompanhada de certificado de
andlise emitido pelo fabricante, no caso de atendimento ao item
9.1.

9.3. Participar das atividades do sistemna de garantia da qualidade
referide no item 4.6. do Ancxo II, respeitadas suas atribuigdes pro-
fissionais legais.

9.4. Participar de estudos para o desenvolvimento de novas formu-
lagGes para NE.

9.5, Avaliar a formulagiio das prescrigdes médicas e dietéticas quanto
A compatibilidade fisico-quimica- droga-nutriente e nutriente-nutrien-

te.
9.6. Participar de estudos de farmacovigilincia com base em andlise
de reagdes adversas ¢ interagdes droga-nutriente e nutriente-nutriente,
a partir do perfil farmacoterapéutico registrado,
9.7. Organizar e operacionalizar as freas e atividades da farmécia,
9.8. Participar, promover ¢ registrar as atividudes de treinamento
operacional ¢ de educagfio continuada, garantindo a atualizagfio dos
seus colaboradores.

ANEXO II

Boas PRATICAS DE PREPARACAO DE NUTRIGAO ENTERAL - BPPNE
1.OBJETIVO

Este Regulamento fixa os procedimentos de boas préticas que devem
ser observados na preparagfio da NE.

2. DEFINICOES
Para efeito deste Regulamento siio adotadas as seguintes definigGes:

2.1. Area de recebimento da prescriciio dietética: frea destinada
especificamente para receber ¢ analisar a prescrigiio dietética.

2.2, Conservagiio. manutengdio, em condicdes apropriadas de higiene
e temperatura para assegurar a estabilidade ffsico-quimica e padrio
microbiolégico da NE.
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2.3, Controle de Qualidade. conjunto de operagdes (programagio,
coordenagiio ¢ execiglio) com o objetivo de verificar a conformidade
dos insnmos, materfais de ewbalagem e NE com as especificaydes
técnicas cstabelecidas.

2.4. Correlatos: Produto, aparetho ou acessério ndo enquadrado nos
conceitos de medicamentos, drogas ¢ insumos farmac@uticos, cujo uso
ou aplicagiio esteja ligado A manipulagfo ¢ administragio da NE.
2.5, Insumos: dgua, matérias primas alimentares ¢ produtos alimen-
tfeios utilizados para a manipulagio de NE.

2.6. Material de Embalagem: recipientes, rétulos e impressos para
acondicionamento. T o

2.7. NE Industrializada: NE na forma em pé ou liquida com prazo
de validade determinado pelo fabricante.

2.8. NE niio Industriatizada: NE de composigiio estimada, formu-
lada ¢ manipulada a partir de ulimentos in natura e ou produtos
alimenticios, sob prescrigio dietética.

2.9. Prazo de Conservagio: tempo decorrido entre o término da
manipulagio ¢ o cfetivo uso no paciente.

2.10. Preparagiio; Conjunto de atividades que abrange a avaliagdo da
prescrigiio dietética, manipulagiio, controle de qualidade, conservagio
e transporte da NE.

2.11. Manipulagiio: mistura des nsumos, realizada em condigdes
higiénicas atendendo 3 prescrigio dietética.

2.12. Recipiente: embalagem primdria destinada ao acondicionamen-
to de NE.

2.13. Sala de Manipulag¢fio de NE: sala sanitizada, especfica para a
manipulagiio de NE.

2.14. Sessiio de Manipulagfio: tempo decorrido para a manipulagio
de uma ou mais prescrigdes dietéticas de NE, sob as mesmas con-
digdes de trabatho, por uma mesma equipe, sem qualquer interrupgio
do processo.

2,15, Unidade de Nutriciio e Dietética (UND): unidade que se-
leciona, adquire, armazena e distribui insumos, produtos e NE in-
dustrializada ou niio, produz bens e presta servigos, com instalagdes e
cquipamentos especificos para a preparagiio da NE.
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4. CONSIDERAGOES GERAIS

As Boas Priticas de Preparagiio da Nutrigio Enteral (BPPNE) es-
tabelecem as orientagSes gerais para aplicaglio nas operagles de pre-
paragio da NE, bem como critérios para aquisi¢io de insumos, ma-
teriais de embalagem ¢ NE industrializada.

Q nutrivionista € o responsivel pela qualidade da NE que processa,
conserva ¢ transporta.

L indispensivel a efetiva inspegdo durante tudo o processo de pre-

paragio da NE para garantir a qualidade do produto a ser admi-

nistrado.
41 ORGANIZACAO E PESSOAL

4.1.1. Estrutura Organizacional

4 1.1.1. Toda UND das UH ou EPBS decve ter um organograma que
demonstre possuir estrutura organizacional e de pessoal suficicnte
para garantir que a NE por cla preparada esteja de acordo com os
requisitos destc Regulamento.

4.1.1.2. Toda UND das UH ou EPBS deve contar com pessoal qua-
lificado ¢ em ntmero suficiente para o desempenho de todas as
tarefas pré-cstabelecidas, para que todas as operagdes sejam exe-
cutadas corretamente,

4.1.2. Responsabilidade

4.1.2.1. As atribuigdes e responsabilidades individuais devem estar
formalmente descritas ¢ perfeitamente compreendidas pelos envol-
vidos que devem possuir autoridade suficiente para desempenhd-las.
4.1.2.2. O nutricionista € o responsével pela supervisiio da preparagio
da NE e deve possuir conhecimento cientifico ¢ experiéncia prética na
atividade, de acordo com Anexo 1.

4.1.2.3. Compete 20 nutricionista:

a) estabelecer as especificagdes para a aquisi¢io de insumos,
NE industrializada ¢ materiais de embalagem e qualificar forncce-
dores para assegurar a qualidade dos mesimos;

b) avaliar a prescrigiio dietética;

c) supervisionar a manipulaglio da NE de acordo com a pres-
crigiio dietética ¢ os procedimentos adequados, para que seja obtida a
qualidade exigida;

d) aprovar os procedimentos relativos ds operagbes de pre-
paragio e garantir a implementagio dos mesmos;

e) garantir que a validagio do processo ¢ a calibragio dos
equipamentos scjam executadas e registradas;

D garantic que seja realizado treinamento dos funciondrios,
wicial , contfnuo ¢ adaptados conforme 2s necessidades ¢

) parantir que somente pessoas autorizadas e devidumente

paramentadus entrem na sala de manipulagiio,

4.1.2.4. Compete ao farmacéutico :

a) selecionar, de acordo com os critérios estabelecidos pela
EMTN, adquirir, armazenar ¢ distribuir, criteriosamente, a NE in-
dustrializada, quando estas atribuigdes, por razdes técnicas ¢ ou ope
racionais, ndo forem da responsabilidade do nutricionista; |

b) qualificar fornecedores ¢ assegurar a entrega da NE in-
dustrializada no caso de atendimento ao item anterior;
c) participar das atividades do sistema de garantia da qua-

lidade referido no item 4.6. deste Ancxo, respeitadas suas atribuigdes
profissionais legais ¢

d) participar da avaliagiio da compatibilidade ffsico-quimica
droga nutriente e nutriente natriente das prescrigdes dietéticas, quan
do necessdrio.

4.1.2.5. Na aplicagio das BPPNE é rccomenddvel ndo haver so-
breposigiio nas responsabilidades do pessoal.

4.1.3. Treinamento

4.1.3.1. Deve haver um programa de treinamento com os respectivos
registros para todo o pesscal envolvido nas atividades que possam
afetar a qualidade da NE (preparagiio, limpeza ¢ manutengiio).
4.1.3.2. Os funciondrios devem receber treinamento inicial e con-
tinuo, inclusive instrugdes de higienc, além de motivagio para a
manutengiio dos padrdes de qualidade.

4133 Todos funciondrios envolvidos devem conhecer os principios
das BPPNE.

4,14, Smide, Higiene ¢ Conduta

4.14.1. A admissiio dos funciondrios deve ser precedida de exames
médicos, sendo obrigatéria a realizagio de avaliagGes médicas pe-
riddicas dos funciondrios diretamente envolvidos na manipulagiio da
NE, atendendo 3 NR 7- Programa de Controle Médico de Saide
Ocupacional - PCMSO.

4.1.4.2, Em caso de suspeita ou confirmagio de enfermidade ou lesiio
exposta, o profissional deve ser encaminhado ae servigo de saide
veupactonal (Medicina do Trabalho), o qual tomard as providéncias
necessdrias.

L1430 O acesso de pessoas As dreas de manipulagio da NE deve ser
restrito 20 pessoal diretamente envolvido.

4,144 Visitantes e pessoas nilo treinadas nio devem ter acesso  sala
de manipulagio. Quando necessdrio, essas pessoas devem ser an-
tecipadamente informadas sobre a conduta, higiene pessoal e uso de
vestimentas protetoras, devendo ser acompanhadas por pessoal au-
turizado,

4.1.4.5. Todos os funciondrios devem ser orientados quanto as pra-
ticas de higiene pessoal

Ny O funciondrios devem ser instrufdos a lavar corretamente
& maos ¢ antebragos antes de entrar na sala de manipulagdo, uti-
lizando anti-séptico padronizado,

b) Na sula de manipulagio ndo deve ser permitida a utilizagio
de cosimetieos ¢ ubjetos pessoats, a fim de evitar contaminagdo.

u Nuo & permitido conrversar, fumar, comer, beber ¢ manter
plantas nas dreas de preparagdv,

dy Qualyuer pessva que evidencie condigdo inadequada de
higicne vu vestudrio que possa prejudicar a qualidade da NE deve ser
atastada de sua atividade até que tal condigio scja corrigida.

4.1.4.6. Todos os funcionérios devem ser instrufdos ¢ incentivados a
reportar qos scus_superiores imediatos qualsquer condigdes relativas
ao ambiente, ccgnpamcnto on pessoal que considerem prejudiciais &
qualidade da NE.

4.1,5. Vestudrio .

4.1.5.1, Os funciondrios envolvidos na preparagio da NE devem estar
adequadamente paramentados para asscgurar a protegiio do produto.
4.1.%.2. A paramentacio , bem como a higiene para entrada na sala de
manipulagio devenr ser realizadas em areas especificamente desig-
nadas ¢ seguir procedimento pré-estabeiccido. )

4.1.5.3. A paramentaciio utilizada na sala de manipulagio deve ser
exclusiva € substituida a cada sessio de tabailio, B
4.1.5.4. A paramentagio utilizada na sala de manipulagiio deve com-
Freendcr: uniforme constitufdo de sapato fechado ou_botas, avental
echado ou macacdo com mangas compridas, decole fechado, gorrro
ou touca e miscara, constituindo barreira 3 liberagio de particulas
(rcsglragﬁo, tosse, espirro, suor, pele ¢ cabelo).
4.1.5.5. Os uniformes reutilizdveis devem ser guardados separados,
em ambicntes fechados, até que scjam apropriadamente lavados e ou
sanitizados.

4.2. INFRA-ESTRUTURA FISICA

4.2.1. Ambientes . .
4.2.1.1. Uma unidade destinada ao preparo de nutrigfio enteral deve
possuir os scguintes ambientes:
a) - rca de Armazenamento;
bg Sala de recebimento de_prescricocs e dispensaglio de NE;
¢} Sala de limpeza e sanitizagiio de insumos;
dg Vestidrio; . )
¢} Sala dc preparo de alimentos "in patura®;

Sala de_manipulagio ¢ envase de NE; .
Fg Sanitdrjos de funciondrios (masculino e feminino);
) DML (depésito de material de limpeza). .
4.2.1.2. No caso da existéncia de lactério, este pode ser compartilhado
com a sala de manipulagiio ¢ envase de NE, desde que satisfeitas as
seguintes condigbes: 3 )
a) existéncia de sala separada para foglo, geladeira, micro-
ondas ¢ freezer; ) . L
) existéncia de procedimentos escritos quanto a hordrios dis-
tintos de utilizagio. .
4.2.1.3. Os demais ambientes, itens: a), b), ¢) d) g) e h), podem ser
comlpamlhados com outras unidades de uma UHL. "~
4.2.1.4. No caso de ufilizagiio exclusiva de NE em sistema fechado, a
UH fica dispensada da existéncia dos itens: ¢), %),e) e f), desde que
sejam rigorosamente respeitadas as orientagdes de uso do fabrican-
te.

4.2.2, Caracteristicas Gerais

4.2.2.1. Os ambientes Jestinados & preparagio de NE devem se ade-
quar s operagdes desenvolvidas e assegurar a qualidade das pre-
paragdes.

4.2.2.2. Os materiais de revestimento utilizados em paredes, pisos,
tetos ¢ bancadas nas salas de limpeza e sanitizagiio, vestidrio e sala de
manipulagio devem ser resistentes aos agentes de limpeza e sani-
tizagiio:

4.2.2.3. Devem ser sempre priorizados os materiais de acabamento
que tornem as superficies monoliticas, com 0 menor ndmero possivel
de ranhuras ou frestas, mesmo ap6s limpeza fregilente.

4.2.2.4. A limpeza e sanitizagio de pisos, paredes, tetos, pias ¢ ban-
cadas devem seguir as normas de lavagem, descontaminagio e de-
sinfecgdo previstas em legislagio especifica em vigor.

4.2.2.5. Os ambicntes devem ter dimensdes suficientes ao desen-
volvimento das operagDes, dispondo de todos os equipamentos e
materiais de forma organizada ¢ racional, objetivasido evitar os riscos
de contaminagfio, misturas dc componentes ¢ garantir a seqti€ncia das
operagoes.

4.2.2.6. Todos os ralos de esgotos devem ser sifonados e com tampas
escamoteadas,

4.2.2.7. Os ambientes devem ser protegidos contra a entrada de aves,
insetos, roedores e poeira,

4,2.2.8. A iluminagio e a ventilagio devem ser suficientes e ade-
quadas.

4.2.2.9, A temperatura e umidade relativa devem ser adequadas para
a manutengiio dos insumos e precisiio ¢ funcionamento dos equi-
pamentos.

4.2.2,10. Os sanitdrios nfo devem ter comunicagiio direta com a sala
de manipulagiio e armazenamento.

4.2.2.11. Salas de descanso e refeitério, quando existirem, devem ser
separadas das demais dreas. .

4.2.2.12, As portas devem ser projetadas de modo a permitir que
todas as suas superficies possam ser limpas.

4.2.2.13, Os tetos rebaixados devem ser selados para evitar con-
taminagio provenicnte de materiais existentes no espago acima dos
mesmos.

4.2.2.14, Todas as tubulagSes devem ser embutidas nas paredes, piso
ou tetos.

4,2.2.15. As instalages de fgun potdvel devem ser construfdas de
materiais impermedveis, para evitar infiltragfio ¢ facilitar a limpeza e
inspegdes periddicas.

4.2.2.16, Os rescrvatérios de dgua potdvel devem ser devidamente
protegidos para evitar contaminagSes por microorganismos, insctos ou
aves.

4,2.2.17. A dgua deve seguir os padrSes de potabilidade, de acordo
com a legislagiio especifica vigente.

4,2.2.18, Outros detalhes sobre infra-estrutura fisica devem seguir as
orientagdes da legislagfio especifica vigente.

4.2.3. Condigies Especificas

4.2.3.1. Arca de Armazenamento

42.3.1.1. A drea deve ter capacidade suficiente para assegurar a
estocagem ordenada das diversas categorias de insumos, materiais de
cmbalagem ¢ NE industrializada,

4.2.3.1.2. Deve existir no local de armazenagem drea segregada para
estocagem de insumos, materiais de embalagem e NE reprovadas,
recolhidas ou devolvidas. ' S '
4.2.3.1.3. O armazenamento da NE deve atender as condigdes es-
tabelecidas no item 4.5.5. deste Anexo.

4.2.3.14. Quando exigidas condigGes especiais de armazenamento no

que diz respeito A temperatura e umidade, estas devem ser pro-
videnciadas. - : :

4.2.3.2. Sala de Limpeza e Sanitizagio de Insumos

4.2.3.2.1. Ambiente destinado 2 assepsia das embalagens dos insumos
antes da manipulagio de NE.

4.2.3.2.2. Este ambiente deve ser contiguo 2 sala de manipulagio de
NE e dotado de passagem exclusiva (guiché ou similar) para a en-
trada de insumos e materiais de embalagem em condigbes de se-
guranga, distinta daquela destinada a saida de NE pronta.

4.2.3.2.3. Deve dispor -de -bancada..com .pia..¢ equipamentos .para a_ ..

limpeza prévia das embalagens dos insumos antes da sua entrada para
a sala de manipulagiio, bem como para sua correta inspegio.

4.2.3.3, Vestidrio

4.2,3.3.1. Sala destinada & paramentagio, constituindo-se em uma
barreira 2s salas de limpeza e sanitizagiio e de manipulagiio de NE.
4.23.3.2. E obrigatéria a provisio de recursos para a lavagem das
miios, possuindo torneira ou comando do tipo que dispensa o contato
das mios quando do fechamento da dgua. Junto ao lavat6rio deve
existir recipiente dispensador para sabiio lquido ou anti-séptico, além
de recursos para secagem das mios

4.2.3.4. Sala de Manipulagio ¢ Envase de NE

4.2.34.1. Sala segregada e destinada para este fim, livre de trinsito
de materiais e ou pessoas estranhas ao setor.

4.2.3.4.2. A sala deve dispor de uma bancada.

4.2.3.4.3. A sala deve possuir duas passagens (guiché ou similar)
distintas para entrada de insumos limpos e saida de NE pronta. A
entrada para a sala deve ser feita exclusivamente através do ves-
tidrio.

423.4.4. E vedada a existéncia de ralo no piso da sala de ma-
nipulagio de NE.

4.2.34.5. A sala deve possuir ponto de dgua potdvel para ser sub-
metida ao processo de filtragiio.

4.2.3.5. Sala de Preparo de Alimentos "In Natura"

4,23.5.1. O processamento de alimentos in natura, que exijam co-
zimento para manipulagio de NE, deve ser realizado em ambiente
especifico e distinto daquele destinado & manipulagio de NE.

4.2.3.6. Area de Dispensagio

4.2.3.6.1.Deve ser projetada para atender a correta dispensagio da
NE, conforme as exigéncias do sistema adotado.

4.2,3.6.2. Deve ter espaco e condigdes suficientes para as atividades
de inspegiio final e acondicionamento da NE para transporte.
4.2.3.6.3. Niio havendo ambiente especifico, a dispensagiio pode ser
realizada na sala de recebimento da prescrigio, desde que apresente
uma organizagfio compativel com as atividades realizadas.

4.2.3.7. Dep6sito de Material de Limpeza - DML
423.7.1. Sala destinada exclusivamente 3 guarda de material de
limpeza e sanitizagio dos ambientes da unidade.

4.3. EQUIPAMENTOS, UTENSILIOS E MOBILIARIOS

4.3.1. Localizagiio e instalagiio

4.3.1.1. Os equipamentos devem ser projetados, localizados, insta-
lados, adaptados ¢ mantidos de forma adequada s operagdes a serem
realizadas e impedir a contaminagfio cruzada, o acimulo de poeiras e
sujeira e, de modo geral, qualquer efeito adverso sobre a qualidade da
NE.

4.3.1.2. Os equipamentos utilizados na manipulagio devem estar ins-
talados de forma que, sistematicamente, possam ser ficil e totaimente
limpos.

4.3.1.3. Na sala de manipulagio de NE niio € permitida a instalagio
de fogdo, microondas, geladeira ¢ freezer de qualquer tipo,
4.3.13.1. A geladeira e o freezer devem ser mantidos em condigSes
de limpeza ¢ sanitizagiio ¢ serem de uso exclusivo, podendo estar
localizados na drca de dispensagio.

4.,3.1.4. Os equipamentos de lavagem e limpeza devem ser escolhidos
e utilizados de forma que niio constituam fontes de contaminagdo.
4.3,1.5. Os utensilios e mobilidrios utilizados na sala de manipulagio
de NE, devem ser o minimo e estritamente necessdrios ao trabalho ali
desenvolvido.

4.3.2, Calibragiio e Verificagfio dos Equipamentos

4.3.2.1. Os equipamentos empregados para a medigio de parimetros
que possam afetar a qualidade da NE devem ser validados e pe-
riodicamente verificados e calibrados, conforme procedimentos ¢ es-
pecificagdes escritas, e devidamente registrados.

4.3.2.2. A calibragiio dos equipamentos referidos no ftem 4.3.2.1 s6
deve ser executada por pessoal capacitado, utilizando padrSes ras-
tredveis 3 Rede Brasileira de Calibragio, com procedimentos reco-
nhecidos oficialmente, no minimo uma vez ao ano.

4.3.2.3. Em fungio da freqiiéncia dc uso do equipamento e dos
registros das verificagBes dos mesmos, deve ser estabelecida a pe-
riodicidade da calibragio.

4.3.24. A verificagio dos equipamentos deve ser feita por pessoal
treinado, empregando procedimentos escritos com orientagiio espe-
cifica e limites de tolerdncia definidos.

4,3.2,5. Devem haver registros das calibragSes e verificagdes rea-
lizadas.

4.3.2.6. As etiquetas com datas referentes  iiltima e A préxima ca-
libragfio devem estar afixadas no equipamento.

4.3.3. Manutenciio

4.3.3.1. Todos os equipamentos devem ser submetidos & manutengio
preventiva, de acordo com uma programagio formal ¢ corretiva,
quando necessdtio, obedecendo a procedimentos operacionais escritos
com base nas especificagles dos manuais dos fabricantes.

4.3.3.2. Devem existir registros das manutencdes preventivas e cor-
retivas realizadas.
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4.3.4. Limpeza ¢ Sanitizaciio

4.3.4.1. Programas ¢ procedimentos operacionais de limpeza e sa-
nitizaydo das dreas, instalagGes, equipamentos, utensflios e maleriais
Jovem estar disponiveis ao pessoal responsdvel ¢ vperacional,
4.3.4.2. Os produtos usados na limpeza ¢ sanitizagio ndo devem
contaminar as instalaySes ¢ cquipamentos de manipulagdo com subs
tdncias téxicas, quimicas, voldteis ¢ corrosivas.

4.3.4.3. Os sancantes e detergentes devem obedecer as normas do
fubricante ¢ sereim avalindos sistematicamente quanto- 3-contaminagio
microbiana.

4.3.4.4, Antes do infcio do trabalho de manipulagio da NE deve ser
verificada a condigiio de limpeza dos equipamentos ¢ os respectivos
registros

4.3.4.5. Apds o término do trabalho de manipulagdo da NE, os equi-
pamentos ¢ utensilios devem ser limpos e sanitizados, efetuando-se os
respectivos registros desses procedimentos.

4.3.4.6. Os utensilivs ¢ mobilidnios devem ser de material liso, im-
permcivel, resistente, facilmente lavédvel , que ndo liberem partfeulas
¢ que sejam passiveis de sanitizaglio pelos agentes normalmente uti-
l1zados.

4.4. MATERIAIS

Para efeito deste Regulamento Técnico, incluem-se no item
materius, nsumos, materiais de embalagem, NE industrializadas ¢
germicidas (anti-séplicos ¢ sancantes) utilizados .

4.4.1. Aquisigio

4 4.1.1. Compcete a0 nutricionista o estabelecimento de critérios ¢ a
supervisio do processo de aquisigiio.

4.4.1.2. Deve haver especificagiio técnica detathada de todos os ma-
teriais necessdrios 2 preparagio da NE, de modo a garantir que a
aguisigliio atenda corretamente nos padrdes de qualidade estabele-
cidos,

4.4.1.3. Os materiais devem ser adquiridos somente de fornecedores
quc atendam aos scguintes critérios de qualidade:

a) atendimento exato as especificagdes estabelecidas;

b} possuam registro ou isengio de registro pelo MS para as
NE industrializadas;

¢} apresentem certificado de andlise de cada lote fornecido
e

d) possuam histdrico de fornecimento satisfatério.

4.4.1.4. Recomenda-se a qualificagfio de fornccedores, que deve ser
documentada ¢ registrada.

44.1.5. A quantidade adquirida dos materiais deve levar em con-
sideragiio o consumo médio, o prazo de validade dos mesmos e a
capacidade da drea de estocagem nas condigdes exigidas.

4.4.1.6. Os recipientes adquiridos e destinados ao acondicionamento
da NE devem ser atGxicos, ¢ compativels fisico-quimicamente com &
composigio do scu contetido.

4.4.1.7. Os recipientes devem ser isentos de microorganismos pa-
togénicos de forma a garantir a qualidade da NE preparada, - -- -

4.4.2. Recebimento (inspegiio, aprovagiio, reprovaciio)

4.4.2.1. O recchimento dos materiais deve ser realizado por pessoa
treinada ¢ com conhecimentos especificos sobre os materiais ¢ for-
necedores.

44.2.3 Todos os materiais devem ser submetidos d inspegio de
recebimento, devidamente documentada, para verificar a integridade
da embalagem ¢ quanto A correspondéncia entre o pedido, a nota de
entrega e os rétulos do material recebido.

4424 Qualquer divergéneia ou qualquer outro problema que possa
afetar a qualidade do produto deve ser analisada pelo nutricionista ¢
ou farmacéutico para orientar a devida agiio

4.4.2.5. Sc uma tnica remessa de material contiver lotes distintos,
cuda lote deve ser levado em consideragiio separadamente para ins-
pegdo e liberagio.

4.4.2.6. Cada lote de insumo e NE industrializada deve ser acom-
panhado do respectivo certificado de andlise.

4.4.3. Armazenamento

1431 Todos os materiais devem ser armazenados sob condigGes
apropriadas, de modo a preservar a identidade e integridade dos
mesmos, ¢ de forma ordenada, para que possa ser feita a separagiio
dos lotes e a rotagfio do estoque, obedecendo A regra: primeiro que
entra, primeiro que sai.

4132 O« materiais devem ser estocados em locais identificados, de
made a facilitar a sua localizagdo para uso, sem riscos de troca
1133 Para os insumos que exigem condigtes especiais de tem
petatuty, devem existir registros que comprovem o atendimento a
estas exigéneias.

1121 O materiais de limpeza ¢ germicidas devem ser armazenados
separadamente.

4.5. CONTROLE DO PROCESSO DE PREPARACAO

4.5.1, Avaliagio da prescri¢iio

4.5.1.1. Cada prescrigiio deve ser avaliada quanto 3 viabilidade e
compatibilidade dos seus componentes, suas concentragdes mdximas,
antes de sua manipulagiio.

4.5.1.2. Com basc nos dados da prescrigiio, devem ser realizados e
tegisttados us Gleulus newessdrios para o manipulagdo da formulagdo
(pesa, parmetros dos componentes).

4.5.2. Controle Microbiolégico do Processo

4.5.2.1. Deve existir um programa de controle ambiental (superficies,
aletisilivs ¢ cyuipamientos) ¢ de funciondrios pata garantir a qualidade
mictobioligica da drea de manipulagfo, claborado de comum acordo
wom os padries estabelecidos pela CCIH.

4.5.2.2. Deve set validado ¢ verificado sistematicamente o cumpri

mento das préticas de higiene pessoal conforme item 4.14.5., deste
Anexo.

4.5.2.3. Deve ser verificado o cumprimento dos procedimentos de
limpeza e sanitizagio das dreas, instalagBes, cquipamentos, utensflios
¢ materiais empregados na manipufagiio da NE

4524. A dgua utilizada no preparo da NE deve ser avaliada quanto

as caracteristicas microbiolégicas, pelo menos uma vez por més, ou,

por outro perfodo, desde que estabelecida de comum acordo com a
CCIH, mantendo-se 0s respectivos registros.

4.5.3. Manipulagfio

4.5.3.1. Devem existir proccdlmentos operacionais escritos para todas
as etapas do processo de preparagiio,

4.5.3.2. Todos as embalagens de insumos , NE industrializadas ¢
recipientes devem ser limpos e sanitizados antes da entrada na sala de
manipulagio.

4.53.3. A 4gua utilizada no preparo de NE deve, comprovadamente,
atender os requisitos de fgua potdvel conforme legislagiio vigente ¢
ser filtrada,

4.5.3.4. Deve ser efetuado o registro do nimero sequencial de con-
trole de cada um dos insumos, NE industrializada e material de
embalagem utilizados na manipulagiio de NE, indicando inclusive os
seus fabricantes.

4.5.3.5. O transporte dos materiais limpos e sanitizados da sala de
limpeza ¢ higienizaglio para a sala de manipulagio deve ser efetuado
em recipientes fechados ou carrinhos de fécil limpeza e sanitizagfio ou
através de cimara com dupla porta (pass-through).

4.5.3.6. A sala de manipulagio da NE deve ser periodicamente ava-
liada para assegurar as recomendagGes estabelecidas no item 4.2.2,,
destc Anexo.

4.5.3.7. Todas as superficies de trabalho devem ser sanitizadas, com
produtos recomendados em Legislaglio do Ministério da Sadde, antes
¢ depois de cada sessiio de manipulagio.

4.5.3.8. Devem existir registros de todas as operagdes de limpeza ¢
sanitizagfio das superficies ¢ dos equipamentos empregados na ma-
nipulagio.

4.5.3.9, Todos os funciondrios envolvidos no processo de preparagiio
de NE devem proceder i lavagem das milos e antebragos, e escovagiio
das unhas, com anti-séptico apropriado e recomendado em legislagio
do Ministério da Saiide, antes do inicio de qualquer atividade na sala
de manipulagio e apés a descontaminagiio das embalagens dos in-
sumos ¢ NE industrializadas ou quando da contaminagfio acidental no
préprio ambiente.

4.5.3.10. O procedimento de lavagem das miios e antebragos deve ser
validado ¢ verificado sistematicamente.

4.5.3.11. Antes, durante e apds a manipulaciio da NE, o nutricionista
deve conferir, cuidadosamente, a identificagiio do pacientc ¢ sua cor-
respondéncia com a formulagfio prescrita.

4.5.3.12. O acondicionamento da NE deve ser feito em recipiente que
atenda os requisitos deste Regulamento e garanta a estabilidade fi-
sico-quimico ¢ microbiolégica da NE.

4.5.4. Rotulagem ¢ Embalagem

4.5.4,1. Devem existir procedimentos operacionais escritos para as
operagdes de rotulagém ¢ embalagem da NE.

4.5.4.2. Toda NE preparada deve apresentar rétulo com as seguintes
informagdes: nome do paciente, n° do leito, registro hospitalar, com-
posi¢io qualitativa e quantitativa de todos os componentes, volume
total, velocidade de administragiio, via de acesso, data ¢ hora da
manipulagiio, prazo de validade, mimero sequencisl de controle e
condiges de temperatura para conservagiio, nome e mimero no Con-
selho Profissional do respectivo responsével técnico pelo processo.
4.5.4.2.1. Na NE preparada as informages refecentes 2 composigio
qualitativa e quantitativa de todos os componentes pode ser subs-
titufda pefa denominagiio padronizada pela UND da UH ou EPBS,
desde que codificada em procedimento escrito,

4.5.4.3. A NE j4 rotulada deve ser acondicionada de forma a manter
a integridade do rétulo ¢ permitir a sua perfeita identificagio durante
a conservagio e transporte.

4.5.5. Conservacio e Transporte

4.5.5.1, Toda NE preparada, deve ser conservada sob refrigeragiio, em
geladeira exclusiva, com temperatura de 2°C a 8°C.

4.5.5.2. Em dmbito domiciliar, compete 3 EMTN verificar e orientar
as condigGes de conservagio da NE, de modo a assegurar o aten-
dimento das exigéncias deste Regulamento.

4.5.5.3. A NE industrializada decve seguir as recomendagdes do fa-
bricante quanto & conservagiio e transporte.

4.5.5.4. O transporte da NE preparada por EPBS deve ser feito, em
recipientes térmicos exclusivos ¢ em condigdes pré-estabelecidas e
supervisionadas pelo profissivnal responsdvel pela preparagio, de mo-
do a garantir que a temperatura NE se mantenha de 2°C a 8°C
durante o tempo de transporte, que niio deve ultrapassar 2 horas, além
de prutegidas de intempéries ¢ da incidéncia direta da luz solar..
4.5.54.1. CondigBes diferentes podem ser aceitas desde que com-
provadamente validadas, de forma a garantir a qualidade da NE

4.6. GARANTIA DA QUALIDADE

4.6.1, Consideragdes Gerais

4.6.1.1. A Garantia da Qualidade tem como objetivo assegurar que os
produtos e servigos estejam dentro dos padrdes de qualidade exi-
gidos.

4.6.1.2. Para atingir os objetivos da Garantia da Qualidade na pre-
paragio de NE, a UND da UH ou EPBS deve possuir um Sistema de
Garantia da Qualidade (SGQ) que incorpore as BPPNE e um efetivo

controle de qualidade totalmente documentado e avaliado através de .

auditorias da qualidade.

4.6.1.3. Um Sistema de Garantia da Qualidade apropriado para a
preparagiio de NE deve assegurar que:

a) as operagdes referentes ao processo de preparagiio da NE
(avaliagdo dietética da prescri¢io médica, manipulagiio, conservagio e

7 transporte) sejam claramente especificadas por escrito e que as exi-

géneias da BPPNE scjum cumpridas;

b) os controles de qualidade necessdrios para avaliar os in-
sumos, o processo de preparagfio (avaliagiio da prescrigio dietética,
manipulagiio, conservagiio e transporte) da NE, sejam realizados de
acordo com procedimentos escritos e devidamente registrados;

c) os pontos criticos do controle do processo scjam devida e
periodicamente validados, com registros disponiveis;

d) o0s equipamentos e mstrumentos seJam cahbrados, com do-

© cumeénfagio comprobatdria; - - -

e) a NE seja corretamente preparada, segundo procedlmentos
apropriados;
a NE s6 seja fornecida apéds a liberagio formal garantindo
g}e o produto foi manipulado dentro dos padrdes especificados pelas
PNE;

£ a NE seja preparada, conservada e transportada de forma
que a qualidade da mesma seja mantida até o seu uso e
h) sejam realizadas auditorias da qualidade para avaliar re-

gularmente o Sistema de Garantia da Qualidade e oferecer subsfdios
para a implementagio de agBes corretivas, de modo a assegurar um
processo de melhoria contfnua,

4.6.2. Controle de Qualidade da Nutri¢iio Enteral

4.6.2.1. Controle de Qualidade deve avaliar todos os aspectos re-
lativos aos insumos, materiais de embalagem, NE, procedimentos de
limpeza, higiene ¢ sanitizagiio, conservagiio ¢ transporte da NE, de
modo a garantir que suas especificncdes e critérios estabelecidos por
este Regulamento sejam atendidos.

4.6.2.2. Os insumos ¢ NE industrializada devem ser inspecionados no
recebimento para verificar a integridade fisica da embalagem ¢ as
informagdes dos rétulos.

4.6.2.3. O certificado de andlise de cada insumo e NE industrinlizada,
emitido pelo fabricante, deve ser avaliado para verificar o atendi-
mento 3s especificagSes estabelecidas.

4.6.2.4. Antes da limpeza e higienizagfio para entrada na sala de
manipulaciio, todos os insumos ¢ NE industrializada devem ser ins-
pecionados visualmente para verificar a integridade fisica da em-
balagem, possiveis alteragdes ¢ as mforma(;ocs dos rétujos de cada
unidade do lote .

4.6.2.5. Os procedimentos de limpeza, higiene, sanitizagfio, desin-
setizagfio ¢ desratizagiio devem ser desenvolvidos e verificados sis-
tematicamente para o cumprimento dos requisitos estabelecidos.
4.6.2.6. A manipulagio deve ser avaliada quanto 3 existéncia, ade-
quagfio ¢ cumprimento de procedimentos padronizados e escritos
4.6.2.7. A NE deve ser submetida aos seguintes controles:

a) inspegdo visual para assegurar a integridade fisica da embalagem e
condigbes organolépticas gerais.

b) verificagdo da exatidio das informagdes do ritulo, atendendo ao
item 4.54.2., deste Anexo.

¢} avaliagdo microbiolégica em amostra representativa das prepa-
ragdes realizadas em uma sessdo de manipulagdo, que deve atender
os limites microbioldgicos abaixo:

d) microorganismos _aerdbjcos mesdfilos - menor que 1 UFCrg
antes da administragiio;

c) Bacillus cereus — menor que 10° UFC%.

n Coliformes — menor que 3 UFC/g

8) « Escherichia coli - - menor que 3 VFch

h) Listeria monocytogenes - -ausente

i) Salmonelia s - ausente.

¥ . Sthaphylococcus aureus — menor que 3UFC/g
k) Yersinia enterocolitica — ausente

b Clostridium perfrigens - — menor que 10° UF¢-»

4.6.2.8. As condigdes de conservagdo ¢ transporte, estabelecidas no
item 4.5.5. deste Anexo, devem ser verificadas ¢ controladas sis-
tematicamente para assegurar a manutengio das caracteristicas da
NE

4.6.2.9. Quando exigidas condigbes especiais de temperatura e umi-
dade para o armazenamento de meteriais, insunios e NE estas devem
ser sistematicamente controladas.

4.6.2.10. Sistematicamente deve-se proceder o controle do nivel de
contaminagiio ambiental (superficies, utensilios ¢ cquipamentos), se-
guindo procedimentos escritos e com registro de resultados.
4.6.2.11. Todas as avaliaghes exigidas nos itens 4.6.2.1 3 4.6.2.8
devem ser devidamente registradas.

4.6.3. Prazo de validade

4.6.3.1. Toda NE deve apresentar no rétulo o prazo de va-
lidade -om indicagdio das condigbes para sua conservagio.
4.6.3.2. A determinagiic do prazo de validade pode ser baseada em
informagdes de avaliagdes da estabilidade da composigiio e consi-
deragdes sobre a sua qualidade microbiolégica e ou através de rea:
lizagfio de testes de estabilidade.
4.6.3.3. Na interpretagiio das informages da estabilidade da com-
posigdo, devem ser considerados todos os aspectos de acondicio-
namento e conservagio.
4.6.3.4. Ocorrendo mudanga significativa no procedimento de pre-
paragiio, cquipamentos, insumos, materiais de embalagem ou ainda de
manipulador, que possa afetar a estabilidade e, portanto alterar o
prazo de validade da NE, deve ser realizado novo estudo de es-
tabilidade.

4.6.4. Reclamagoes

4.6.4.1. Toda reclamagiio referente ao padrio de qualidade da NE ou
da prestagiio de servigo de TN deve ser feita por escrito e analisada
pela EMTN.

4.6.4.2. A reclamagio do padrio de qualidade da NE deve incluir
nome ¢ dados pessoais do pacxente, da unidade hospitatar ou do
médico, nome do produto, nimero sequencial de controle da NE,
natureza da reclamagiio ¢ responsdvel pela reclamagio.

4.64.3. A EMTN, ao analisar a reclamagiio, deve estabelecer as
investigagdes a serem efetuadas ¢ os responsdveis pelas mesmas.




4.64.4. As investigagGes e suas conclusdes, bem como as agdes
corretivas implantadas, devem ser registradas.

46.45 A EMTN, com base nas conclusSes da investigagiio, deve
prestar esclarecimentos por escrite ao reclamante.

5.6.4.6. Em caso de niio ser nccessdria a investigagio, o registro deve
incluir a razio pela qual a investigagiio foi considerada desneces-
sdria,

4.6.5. Documentagiio

4.6.5.1. A documentagiio tem-como-objetivo- definir as-especificagbes
de todos os materiais de embalagem e insumos, os métodos de ma-
nipulagfio e controle da NE, a fim de garantir que todo o pessoal
envolvido saiba decidir o que, como e quando fazer.

4.6.5.2. A documentagiio deve garantir a disponibilidade de todas as
informagdes necessérias para a decisio sobre a liberagiio ou nio de
uma NE preparada, bem como possibilitar o rastreamento para a
investigagiio de qualquer suspeita de desvio do padrio da quali-
dade.

4.6.5.3. Os documentos devem ser elaborados, revisados & distri-
bufdos segundo uma metodologia estabelecida.

4.6.5.4. Os documentos devem atender a uma cstrutura normativa
estabelecida ¢ formalmente proposta, com definigio das responsa-
bilidades por sua elaboragiio e aprovagiio.

4.6.5.5. A documentagiio referente a garantia da qualidade da NE
preparada deve scr arquivada durante 5 anos.

4.6.6. Inspegdes

4.6.6.1. A UND da UH ou EPBS estd automaticamente sujeita 3
inspegiio de Grgiios competentes de acordo com Ancxo IV - Roteiro
de Inspegiio, cujas conclusdes devem ser devidamente documenta-
das.

4.6.6.2. A inspegio é o instrumento apropriado para a constatagiio e
avaliagfio do cumprimento das Boas Préiticas de Preparagiio de Nu-
trigiio Enteral (BPPNE) .

4.6.6.3. As UH ¢ EPBS devem pruceder auto inspeySes a cada 6
(seis) meses, tendo como base o Roteiro de Inspegio (Anexo 1V) que
deve ser encaminhado, devidamente preenchido, 3 autoridade sani-
tdria local.

4.6.6.4. Auditorias internas devem ser realizadas periodicamente, para
verificar o cumprimento das BPPNE e suas conclusdes devidamente
documentadas e arquivadas.

1.6.6.5. Com basc nas conclusdes das inspegGes por 6rgiio competente
¢ auditorias internas devem ser estabelecidas as agbes corrctivas ne-
cessdrias para o aprimoramento da qualidade da TNE

ANEXO Il

BOAS PRATICAS DE ADMINISTRAGAO DA NUTRIGAO EN-
TERAL - BPANE

1. OBJETIVO

Este Regulamento fixa os procedimentos de Boas Préiticas de Ad-
ministragfio da Nutrigio Enteral (BPANE) que devem ser observados
pela equipe de enlermagem assegurando que a operacionalizagiio da
mesma scja realizada de forma correta.

2. DEFINICOES
Paru efeito deste Regulamento sfio adotadas as seguintes definiges:

2.1. Local de manuseio da NE: bancada, balcfio ou mesa utilizada
para 0 manuseio da NE antes de sua administragiio, localizada em
{rca compativel com as condigdes de higiene e assepsia nccessdrias A
manutengdo da qualidade da NE.

2.2. Manuscio: operagiio de adaptagio do equipo indicado, em con-
digies de rigosusa assepsia, para proceder & administragiio da NE.

3. REFERENCIAS

3. 1.BRASIL. Ministério da Satide. Gabinete do Ministro. Portaria n®
2,616, de 12 de maio de 1998. Estabelece diretrizes e normas para a
prevengiio ¢ o controle das infecgBes hospitalares. Didrio Oficial da
Unidio da Repiiblica Federativa do Brasil. Brasilia, 13.mai. 1998.
3.2 LAVAR AS MAOS. 1° reimp. Brasilia: Ministério da Saiide,
Centro de Documentagiio, 1989- (séric A. Normas e Manuais Téc-
nicos)

3.3, Ministério da Saide  Manual de Processamento de Artigos ¢
Superficies em Estabelecimentos de Sadde. Brasilia - 2a Edigiio,
1994

3.4. Stier, C.J.N. - Rotinas em Controle de Infecgiio Hospitalar - Ed.
Netsul - Curitiba -~ 1995

3.5. Let n® 7498, de 25 de junho de 1986, regulamentada pelo De-
creto Lei nv 94.406, de 08 de junho de 1987

36 Resolugdo do Conselho Federal de Enfermagem n® 146 de 01 de
junho de 1992,

3.7. Resolugiio do Conselho Federal de Enfermagem n° 168 de 06 de
outubro de 1993.

3.8. Resolugdo do Conselho Federal de Enfermagem n® 186 de 20 de
julho de 1995.

3.9. Resolugiio do Consctho Federal de Enfermagem n° 189 de 25 de
margo de 1996.

4, CONSIDERACOES GERAIS:

As BPANE estabelecem os critérios a serem seguidos pelas Unidades
Hospitalares (UH) ou Empresas Prestadoras de Bens ¢ Servigos
({EPBS) na adimimsttagdo de NE, em nivel hospitalat, ambulatorial ou
domiciliar.

4.1. Organizacio e Pessoal
4.1.1. A UH ou EPBS deve contar com um quadro de pessoal de
enfermagem qualificado e em quantidade que permita atender aos
requisitos deste regulamento.

4.1.2. Responsabilidade

4.1.2.1. A equipe de enfermagem envolvida na administragio da NE
¢ formada pelo enfermeiro, técnico de enfermagem e auxiliar de
enfermagem, tendo cada profissional suas atribuigGes dispostas em
legislagdo especffica.

4.1.2.2, O cnfermeiro é o coordenador da equipe de enfermagem,
cabendo-lhe as agGes de plancjamento, organizagiio, coordenagio,
execugdo, avaliagio de servigos de enfermagem, treinamento de pes-
soal e prescrigio de cuidados de enfermagem ao paciente.

4.1.23.70 enfermeiro deve participar do processo de selegio, pa- ~

dronizago, licitagio ¢ aquisigio de equipamentos ¢ materiais uti-
lizados na administragiio da NE e controle do paciente.

4.1.24, O enfermeiro é responsdvel pela administragio da NE e
prescrigio dos cuidados de enfermagem em nfvel hospitalar, am-
bulatorial ¢ domiciliar.

4.1.2.5. Ao atendente de enfermagem e equivalentes € vedada a as-
sisténcia direta ao paciente em TNE. Suas atribuigies estdo previstas
em legislagiio especifica.

4,1.3. Treinamento

4.1.3.1. O enfermeiro da EMTN deve participar ¢ promover atividade
de treinamento operacional e de educagdio continuada, garantindo a
capacitagiio ¢ atualizagfio de seus colaboradores.

4.1.3.2. A equipe de enfermagem envolvida na administragio da NE
deve conhecer os principios da BPANE.

4.1.3.3. O treinamento da equipe de enfermagem deve seguir uma
programagiio pré-estabelecida e adaptada as necessidades do servigo
com os devidos registros em livro préprio.

4.1.3.4. O enfermeiro deve regularmente desenvclver, rever e atua-
lizar os procedimentos relativos ao cuidado com o paciente em

4.1.4. Saiide, Higiene e Conduta

4.14.1. A admissio dos funciondrios deve ser precedida de exames
médicos, sendo obrigatério a realizagdo de avaliages periédicas, con-
forme estabelecido na NR n°® 7 do Ministério do Trabalho.

4.1.4.2. Em caso de supeita ov. confirmag¢fo de enfermidade ou lesdo
exposta, o profissional deve ser encaminhado ao servigo de sadde
ocupacional (medicina do trabalho), o qual tomard as providéncias
necessdrias.

4.1.4.3. A cquipe de enfermagem deve atender a um alto nfvel de
higiene, sendo orientada para a correta lavagem das mdos e retirada
de j6ias e relégio antes de operacionalizar a administragfio da NE.
4.1.4.4. Todos os funciondrios devem ser instruidos ¢ incentivados a
reportar 20s seus superiores imediatos quaisquer condigdes relativas
ao ambiente, equipamento ou pessoal que considerem prejudiciais &
qualidade da NE.

4.1.4.5. A conduta da equipe de enfermagem deve ser pautada pelos
preceitos éticos em relagio a atividade profissional, bem como ao
atendimento do paciente ¢ sua familia.

5. EQUIPAMENTOS E MATERIAIS

5.1. A utilizagio de bombas de infusio, quando recomendada, deve
ser efetuada por profissional devidamente treinado.

5.2. A UH ou EPBS deve garantir a disponibilidade de bombas de
infusiio adequadas 3 administragio da NE, em ndmcro suficiente,
calibradas e com manutengdes peri6dicas realizadas por profissional
qualificado.

5.3. As bombas de infusdio devem ser periodicamente limpas ¢ de-
sinfetadas, conforme procedimento escrito estabelecido pela CCIH,
5.4. Antes do infcio da sua utilizagio, as bombas de infusio devem
ser cuidadosamente verificadas quanto is suas condigdes de limpeza
e funcionamento.

5.5. Devem existir registros das operagBes de limpeza, desinfecgiio,
calibragfio e manutengiio das bombas de infusio

5.6. A UH ou EPBS ¢ responsivel pela disponibilidade e ttilizagio
de equipos de infusdo ecspecificos para cada caso, com qualidade
assegurada ¢ em quantidade necessdria & operacionalizagio da ad-
ministragio da NE.

6. OPERACIONALIZAGCAQO DA ADMINISTRACAO

Todos os procedimentos pertinentes & administragio da NE devem ser
rcalizados dc acordo com procedimentos operacionais escritos que
atendam 3s diretrizes deste Regulamento.

6.1. Preparo do paciente e acesso enteral:
6.1.1. Orientar o paciente e sua famflia quanto A:

a) terapia, seus objetivos e riscos, ressaltando a importincia
da participagiio dos mesmos durante todo o processo ¢
b) via de administragiio da NE, técnica de insergiio da sonda

¢ as possiveis intercorréncias que possam advir, enfatizando que a
comunicagio destas imediatamente d equipe de enfermagem, pos-
sibilita que as providéncias sejam tomadas em tempo hdébil.

6.1.2. A equipe de enfermagem deve facilitar o intercdmbio entre os
pacientes submetidos & TNE e suas familias, visando minimizar re-
ceios e apreensdes quanto 2 terapia implementada.

6.1.3. O enfermeiro deve participar da escolha da via de adminis-
tragio da NE cm consonincia com o médico responsével pelo aten-
dimento ao paciente e a EMTN.

6.1.4. E responsabilidade do enfermeiro estabelecer o acesso enteral,
por via oro/nasogdstrica ou transpilSrica, para administragio da NE,
conforme procedimento pré-estabelecido.

6.1.5. E responsabilidade do enfermeiro encaminhar o paciente para
exame radiolégico, visando a confirmagdo da localizagiio da sonda.
6.1.6. O enfermeiro deve assessorar o médico na instalagfio do acesso
por estomia, que deve ser realizado de preferéncia no Centro Ci-
nirgico, utilizando-se técnica asséptica e material estéril, obedecendo-
se a procedimento escrito estabelecido em consoniincia com a
CCIH.
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6.2. Local de Manuseio da NE

6.2.1. O local utilizado para o-manuseio-da NE, deve ser revestido de
material liso e impermedvel. para evitar o acimulo de particulas ¢
microorganismos e ser resistente aos agentes sanitizantes.

6.2.2. O local de manuseio da NE deve estar organizado e livre de
quaisquer outros medicamentos ¢ materiais estranhos A NE.

6.2.3. O local de manuseio da NE ¢ suas adjacéncias deve ser man-
tido em rigorosa condigdo de higiene.

nuseio da NE conforme pracedimento estabelecido pela CCIH.

6.3. Recebimento da NE
6.3.1. E da responsabilidade do enfermeiro o recebimento da NE .

6.3.2. No recebimento da NE, o enfermeiro deve:

a) observar a integridade da embalagem e a presengs de elementos
estranhos a0 produto.

b) realizar a inspegio de recebimento, verificando o rétulo segundo o
item 4.5.4.2 da BPPNE.

6.3.3. Verificada alguma anormalidade na NE devem ser adotadas as
seguintes condutas:

a) a NE ndo deve ser administrada;

b) o nutricionista responsdvel deve ser contatado e a NE devolvida;
¢) 0 enfermeiro deve registrar o ocorrido em livro préprio e assinar de
forma legfvel, anotando seu mimero de registro no érgiio de classe.

6.4. Conservagiio da NE

6.4.1. Quando for necessaria a conservagio na unidade de enfer-
magem da NE preparada, esta deve ser mantida sob refrigeragiio, em
geladeira exclusiva para medicamentos, mantendo-se a temperatura
de2°Ca8°C

6.4.2. A geladeira utilizada para conservagio da NE deve ser limpa,
obedecendo-se procedimento estabelecido pela CCIH.

6.5. Administragiio da NE

6.5.1. Observar a integridade da embalagem e presenga de elementos
estranhos ao produto,

6.5.2. Conferir o rétulo da NE conforme item 4.5.4.2. da BPPNE.
6.5.3. Proceder A correta Javagem das miios, retirando j6ias e rel6gio,
antes de prosseguir na operacionalizagiio da administragiio da NE.
6.5.4. Confirmar a localizagio da sonda e sua permeabilidade, antes
de iniciar a administragiio da NE.

6.5.5. Adaptar o equipo de infusn adequado ao recipiente contendo a
NE.

6.5.6. Administrar a NE, cumprindo rigorosamente o prazo estabe-
lecido. E vedado 2 equipe de enfermagem, sem prévia autorizagiio, a
alteracfio da velocidade de administragio. Recomenda-se a utilizagio
de bombas infusoras adequadas 3 administragiio de NE.

6.5.7. Garantir que a via de acesso da NE seja mantida, conforme
prescrigiio médica ou procedimento pré-estabelecido pelo servigo, no
caso de ocorrer descontinuidade na administragfo.

6.5.8. Garantir que a troca da NE, sondas e equipos scja realizada
conforme procedimentos pré-cstabelecidos pela EMTN, em conso-
niincia com a CCIH.

6.6. Assisténcia ao Paciente

6.6.1. Proporcionar ao paciente uma assisténcia de enfermagem hu-
manizada, mantendo-o informado de sua evolugiio.

6.6.2. Adatar medidas de higiene e conforto que proporcione bem
estar ao paciente.

6.6.3. Obscrvar complicagBes inerentes & TNE, registrando-as e co-
municando-as ac médico responsdvel pelo atendimento ao paciente ¢
4 EMTN.

6.6.4. Sempre que possivel, pesar o paciente diariamente, preferen-
cialmente no mesmo hordrio e na mesma balanga.

6.6.5. Verificar os sinais vitais, conforme prescrigio ou procedimento
pré-estabelecido pelo servigo.

6.6.6. Realizar o balango hidrico, glicemia capilar e glicosiria de
resultado imediato, conforme prescrigio ou procedimento pré-esta-
belecido.

6.6.7. O enfermeiro deve assegurar a realizagfio dos exames clinicos
¢ laboratoriais solicitados, atendendo rigorosamente tempo e prazo.

6.7. Registros

6.7.1. O enfermeiro deve assegurar que todas as ocorréncias e dados
referentes ao paciente ¢ 3 TNE sejam registrados de forma correta,
garantindo a disponibilidade de informagGes necessérias 2 avaliagio
do paciente ¢ eficicia do tratamento.

6.8. Inspecoes

6.8.1. A inspegiio € o procedimento apropriado para avaliagdo do
cumprimento das BPANE.

6.8.2. Auditorias Internas devem ser realizadas periodicamente para

verificar o cumprimento das BPANE e suas concluses documentadas

e arquivadas. .

6.8.3. Com base nas conclusSes das Inspegdes Sanitdrias e Auditorias
Internas, devem ser estabelecidas as ages corretivas necessdrias para
o aprimoramento da qualidade da TNE.

76.2.4. Proceder 4 limpeza ¢ desinfecgio da 4rea e do local de ma-
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ANEXO 1V 5. N Existem registros dos programas realizados?
- _ 16. N O Coordenador Técnico Administrativo incentiva e promove pro-
.‘EM—TSOTEIRO PARA IDENTIFICACAQO DA EMPRESA E INSPECAO DAS ATIVIDADES DA gmxTn;IsE gc educaglio continuada para os profissionais cnvolvidos
na TNE?
17. N O Coordenador Técnico Administrativo padroniza os indicadores
'Al - IDENTIFICACAO DA_EMPRESA de_qualidade para a TNE?
1.RAZAO SOCIAL: T 17.1. INF  |Quais os indicadores de Qualidade padronizados?
' T IsSTM - INAG
. 9
b) SSJ‘EF ANTASIA: - / 18. 1 Os desvios de qualidade sfo devidamente investigados e docu-
c) : |mentados_pelo Coordenador Clinico?
! 119, I Sio_estabelecidas acdes corretivas para_os desvios de qualidade?
19.1. il Existem registros?
JENDERECO: 20. R ‘(j)a%oh?lglqﬁ;;ador Clinico assegura a atualizagio técnico-cientifica
20.1. INF  {Como ?
CEP: __ __ - éncia?
BAIRRO: , 20.2. Com que frequéncia?
MUNICIPIO: UF:
FONE: ( )
EAI\Z(I;.[(L- ) T . . : SIM_| NAO
& TIPO DE EMPRESA 21. 'lli_xrgét;m outros médicos, que ndo da EMTN, que prescrevem
UNIDADE HOSPITALAR (UH)___ EMPRESA PRESTADORA DE BENS E SERVICOS 23 T Existem_registros das_prescrigdes médicas?
(EPBS) = 23, 1 Existe protocolo estabelecido para acesso ao trato gastrointestinal
A2 INSPECAQ DAS_ATIVIDADES DA EMTN _ para a TNE? ]
[ SIM | NAO 23.1. I Existem registros da realizagio deste procedimento e de suas com-
. INF  |A UH/EPBS conta com drea para preparagio de NE? plicacGes? .
l ( Caso negativo, passar para o_item 9 ) 24, N Existem registros da evolugiio médica dos pacientes submetidos 2
2. INF  |A UH/EPBS conta com uma EMTN, formalmente constitufda? TNE? ;
(Caso_negativo, passar para o_item 9) 25. N l?xlstem registros dos resultados de cxames complementares rea-
3. I Existe_ato formal de constituicio da EMTN? 3 léz;_xdos ara O aco(r’n anhamento dos | aca‘lc“‘j'es em TNE? vl
4. INF  |Qual a composigio da EMTN?- indique o nimero de cada categoria, %6.1 }NF CXMW‘:%WCS em 1087
Coordenador Clinico R om que periodicidade
Coordenador Técnico Administrativo
e }I:det‘:;gﬁ)nista - Pessoas contactadas durante a inspegio:
_____ Enfermeiro -
. Farmac8utico
outros, especificar
5. INF  |Os membros da EMTN possuem titulo de cspecialista relacionado 2 TN, mestrado,
.-l doutorado ou treinamento especifica?
MEMBROS NAO TITULO ESP. TREINAMENTO ES-
- > PECIFICO 28, Conclustes
S COORD.CLINICO 29. Local e Data
COORD TEC ADMI- 30. Nome ¢ Nimero de Credencial/Assinatura dos Inspetores:
NISTRATIVO
MEDICO
~ NUTRICIONISTA
L — ENFERMEIRO ; — B TE E INSPECAO PARA A PREPARACAO DE NUTRICAO ENTERAL
FARMACEUTICO - ‘ . ROTEIRO DE INSPECAO REPARACAO D ‘ C
6.. INF__Qual a periodicidade com _que se reune a EMIN? . [1. IDENTIFICACAO_(UH ou EPBS)
- - - - - o .| SIM | NAO | [DRAZAO SOCIAL:
7. I Existern registros formais das_reunides da EMTN? bC.G.C.
8. _ JINF_AUHcontrata BPBS? . L YNOME FANTASIA:
9 INF  |Qual(is) a(s) EPBS contratada(s) pela UH? d)ENDERECO:
A - ATIVIDADES DA EMTN . CEP: -
NOME; BAIRRO: R MONICE
ENDEREQO: PIO: FONE: () FAX: ()
EMAIL:
B - ATIVIDADES DE PREPARO DA NE : G)LICENCA DE FUNCIONAMENTO N* AFIXADO
Eﬁ%‘x?ﬁaco- EM LOCAL VISIVEL LISiM [ NAO
: RESPONSAVEL TECNICO: CR__N%
L1 PRESENTE L1 AUSENTE
3 g)FILIAL (FILIAIS) COM A MESMA ATIVIDADE ENDERE-
S SIM_ | NAO co:
10. INE  |Existe(m) contrato(s) firmado(s) entre UH e a(s) EBPS especia- - CEP
o lizada(s)? » BAIRRO: -
[ATIVIDADES DA_EMTN o UF___ MUNICIPIO:_ - FO-
ATIVIDADES DE PREPARO DA NE NE: () FAX: () E.MAIL:
L 1INE___IResponstveis_na Unidade Hospitalar/EPBS:
UH EPBS h)PESSOAS CONTATADAS
- Diretor Clinico
Diretor_ Técnico
Coord.Tec.Adm, da EMTN — =
oo Ol o0, o BTN 2. CONSIDERACOES GERAIS SIM__NAO
Nutricionista_Responsfvel A ] 2.1 R gsn gcli)%r:i g:seérrv‘/:: gg?prcparac;ﬁo da N.E estiio limpos e apre-~
gnfcmfnio.’gﬂcégg_gs_év;l 1 2.2, R Existem fontes de poluigio ou contaminagio ambiental (lixo, ob-
-t FAMACEUtico RESPONSAYe siM T NAO jetos em desuso), préximos a esta drea? :
Ty p . 2.3. N Existe protegio (portas com molas e protegio inferior, janelas
12. [ Existem _protocolos para: com telas milimétricas) contra a entrada de roedores, insetos, aves
Procedimentos Médicos e _outros animais?
Pracedimentos_dos Nutricionistas 2.4. R Existe programa formal de sanitizagfo, desratizagfio e desinsc-
Procedimentos_dos Enfermeiros tizacdo ?
\Procedimentos_dos_Farmacéuticos 2.4.1. INF Qual a periodicidade?
Outros:_ e
1 .~ _1Quais? - .
SIM NAO SIM NAQ
13 I Estd devidamente_registrada a_aplicaciio_dos: 2.4.2. N Existem registros da realizagfio da sanitizagfo, desratizagiio e de-
13.1 Protacolos_Médicos sintetizacio?
Protocolos Enfermeiros 2.5, N Os csgotos_e encanamentos estdo em bom estado?
Protocolos_Farmacuticos _ 2:6. R JExistem sanitirios em quantidade suficiente?
Protocolos Nutricionistas —_— 2.6.1. R Estdo limpos? -
[Qutros: 2.7. INF N° total de_funciondrios: (M) ()
N A EMTN oferece programa de Educagiio Conlinuada para os de- l I 2.7.1. INF  |Qual a formagdo profissional dos funciondrios?
HES _ _ lmais profissionais_da UH/EPBS?  __ - )
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: | | JE 5.2. N E_pmccdida»limpcza do reservatério de Agua potdvel? i
i . S — SIM __[NAO. 5.2.1.__ [INF__ |Qual a periodicidade? N
;2 X N Sdo_realizados treinamentos dos_funciondrios? I I SIM_ _INAQ__|
12.%.1. N Existem registros? : 5.2.2. R Existem procedimentos escritos para limpeza do reservatdrio de
29, N As atribuigdes ¢ rcsponsabxlndades estiio formalmente descritas ¢ . ..)_._.___ldgva potavel? _ e e em SN A
sio entendidas pelos envolvidos? o ] 5.2.3 AN _{Existem registros_ das hmpelaq efcluadds’ I ]
210 N O« funciondrios sio submetidos a_exames médicos periddicos? | _ 1| 3. 3- N Siio_realizados_controles bacteriolégicos da fgua_potdvel?
ERTIEN IN Quat a periodicidade? 5.3.1. INF __ IQual a periodicidade?
? L . _ . _ _SIM_INAO_|
; o ) 5.3.2. N Existem registros?
I _ ISIM  |NAO 5. Observagdes:
2.10.2 N Existem_registros? __ I
2.11. I Ha auséncia de enfermidades ou_feridas expostas? o -
212 N Os funciondrios estio com uniformes fechados, sapato fechado e . SiM  INAO
gorro que proteja todo o cabelo? 1 1o 6. PREPARACAO i
2.12.1 N Os uniformes estio rigorosamente limpos ¢ em boas condigdes de 6.1. INF  |As dreas destinadas 3 preparagio da NE sdo adequadas ¢ su-
_ |conservagiio? _ _ L ficicntes ao desenvolvimento das operagdes, dispondo de todos os
213 R As instalagbes elétricas estio em bom estado de conservagdo,| [ | 0 Fo---- e ‘2‘.1“!_92“.‘“’"‘9&“@ forma_organizada ¢ T“C'Onf‘l?-— .
seguranga e uso?_ i ~ 6.2, N ___}A circulagiio de pessoal nestas dreas 6 restrita? [
2.14 R Existem cquipamentos de seguranga para_combater incéndios? | _ 6.3. 1 A drea dustinada A preparaglio da NE possui:
2141 R Os extintores estio dentro do prazo de_validade? _ rea de limpeza ¢ higienizagio de materiais
2142 IR {0 _acesso_aos extintores_¢ mangueiras_estd livre? I R Vesudglo (antc-s;nla)
215 Observagdes: I Area € manipuiago
. rea de rotulagem o
SR __1SIM __INAQ
- = e R M INAG 6.4. N As janelas e ou visores exislentes nos d},vcrsos sclores da drea de
3. RECEBIMENTO DA PRESCRICAQ DIETETICA = proparaclo ewo perleiiamente.vedados
L _ |A preparagio da NE € feita somente sob prescrigiio dietética? A T TR T T T T T UUTIM . INAO
KRN INF  [Quais os mccanismos de recebimento das prescrigSes? 7. LIMPEZA E HIGIENIZACAO _____ _
70 N Existe_local priprio_para limpeza e higienizagfio de materiais? | _ | |
- e e e e o - T 7.1.1. N Estd localizado_anexo 2 _drea de_manipulagiio?
B e - SIM__INAO__ | 172. _IR__ O_piso_€ liso, resistente e_de fdcil llmpem? o . ]
3.2, __ _._|Existe um sistema de Registro Geral das prescrigfics médicas? — 7.2.1. R O estado de higiene ¢ conservagiic do piso 6 bom, sem buracos e
320, Todas as prescriges estiio devidamente registradas? IS D _____Irachaduras? __ _ R
33, Observagdes 7.3. R As paredes c o teto siio de cor clara, lisas ¢ estio em bom estado de]
conservaciio?
o . e 7.4. N A iluminagio é suficiente (sem reflexos fortes, ofuscamento, som-
SIM  INAO bras) e com lumindrias limpas e protegidas? 1
4. ARMAZENAMENTO ) 7.5 N A ventilagiio ¢ suficiente e adequada garantindo o conforto tér-
4.1. R A drea de armazenamento tem c.xpacnd.ldc suficicnte p.ira as- L] mico? L L. PSS SR SR
segurar a estocagem ordenada e racional das diversas categorias 7.6. __[INF___|Existem ralos?__ R N RN
| dc materiais? | _ I 7.6.1 N S30 s gfggqc_loc" ]
4.2. N A frea oferece condu,oes de | temperatura adequada para o ar- 7.1. N Dispde de meios e equipamentos para limpeza prévia das emba-
mazenamento de materiais ? S o _ . __ | ilagens dos materiais? .
4.2.1. N Existe controle de temperatura ¢ "umidade? . - ] 7.8. N Os produtos utilizados para asscpsm “dos materiais obedecem s
4.2.2. R Existem registros? . L I N S ___ __lespecificagdes do_Ministério_da Satde? S I R B
4.3, R |0 piso € liso, rcqmcme e dc fucxl hmgezzﬂ __ ] 17.9.. __|R_____|Existem procedimentos escritos_para hngxcm/ag.m dos mafenam '7 S
4.3.1. R O estado de higiene e conservagdo do piso é bom, sem 1 buracos ¢ 7.10. N Os procedimentos de higienizagiio garantem a assepsia ¢ mantém a
rachaduras? I AR R ualidade dos materigis ?
4.4. R As paredes estio bem conservadas? o 17.11. _ N ____|Existe sistema de_inspegdo visual para revisio dos materiais? _} | |
4.5. R O teto estd em boas condigdes?  _ | o . 7.12 N A transferéncia dos materiais para a frea de manipulagiio da NE se
14.6. R O setor csté limpo? realiza em condigdes de scguranga, atendendo s especificagdes
4.7. R _lA ventilagiio € suficiente e _adequada? AT __»_dcs'lchcgt.]};}mng,,I,‘é,qpnc_q?m e m e s i s
4.8. R A iluminagiio do local ¢ suficiente (sem reflexos fortes, ofus- 7.13,_ IR ___IExiste recipiente para lixo? _
camento, sombras) ¢ as lumindrias estdo limpas e com prote- 713.1._R Os recipientes_estio limpos_e dotados de tumpa?
¢iio? L N 7.14. Observagdes:
4.9, INF___ |H4 necessidade de camam I‘ru:orxl~ ica ef ¢ ou ggladexm"
4.9.1. R A cmara frigorifica cfou geladeira é mantida limpa, sem actimulo -
de gelo? R . SIM  |NAO
4.9.2. N [Existe controle ¢ registro de temperatura? e 8.VESTIARIO (ANTE-SALA) N —
4.9.3. INF  |Qual a freqiiéncia? 8.1. INF  |As 4reas destinadas a vestifirio sio adequadas e suficientes para a
L troca_dos uniformes?
8.2. N O piso é liso, resistente ¢ dé fdcil limpeza?
I I SIM__ INAO 8.2.1. N O estado de higiene ¢ conservagiio do piso ¢ bom, sem buracos e
4.10. R Os materiais estio armazenados afastados do plso ¢ paredes, fa- rachaduras) = T o
cilitando a limpeza? o o 8.3. N xnggrrggégo% o teto siio de cor clara, lisas e estio em bom estado de
4.11. N Existe local segregado para estocagem dos materiais reprovados, =TT S : -
L _lrccolhidos _p‘lrﬁg(iteno}; duvolug_ag ou_inutilizaciio? P 8.4. N A ventilagdo € suficiente e adequada?
4111 N Os materiais reprovados na inspegio de recebimento so rejei- 8.5. N A_iluminago € suficiente e adequada? —
‘ | tados ¢ devolvidos? o o 8.6. R Ex:ster_n E}mcedlmcntos escritos para a paramentagiio e higienizagio
2 - o as_maos’?
4.11.2. N g(sjor:azgig:ﬁhzﬁ;oqy’ados na mspcgao de recebimento sdo rejei - 87 JINF_|u, Equipamentos Exisientes:
4.11.3 N Existem registros? L] Pia ¢ tomeira
412, R Existem recipicntes com_tampa_para lixo? _ o 1 —i_Sem pedal
4.12.1 R Estio devidamente identificados? -— 4 Com pedal —
4.13. N A procedéncia dos materiais provem de forecedores que atendem 1 Com alavanca_para cotovelo
l _ los critérios de qualidade?_ ____ L1 Com célula foto_elétrica
|‘}.l.’ﬁ.l. X TN ___los materiais_sio_inspecionados_quando_do_seu_recebimento? b. L1 DISPENSADORES PARA_DEGERMANTES
4.13.2. N _ _[Os materiais estio devidamente_identificados? c. LI TOALHAS DESCARTAVEIS
4.13.3. I Os_matcriais_estdo_dentro_do_prazo_de validade? d O} SECADOR A AR RES——
4.14. I Os materiais sio acompanhados dos respectivos laudos de andlises e. L1 ARMARIOS PARA GUARDAR UNIFORMES LIMPOS/ES-
dos forneccdores, devidamente assinados pelos seus responsé- TERILIZADOS
1 veis? f. L1 CESTO PARA DESPEJO DE ROUPAS USADAS
4.15 R O uso dos materiais obedecem a ordem PEPS (primeiro a entrar, g. L1 OUTRO: ESPECIFICAR:
. _ .. _iprimeiro a sair) 8.8. Observagdes:
4.16. R O nutricionista e/ou o farmacéutico participa(m) do processo de
o ipadronizagiio de materiais de embalagem? .
4.17. R O nutricionista e/ou o farmacéutico participa do processo de li- - SIM |NAO
citagiio e aquisicio_de materiais? 9. MANIPULACAO E ACONDICIONAMENTO
4.18. R Existem procedimentos operacionais escritos para as atividades do 9.1. INF  |As condigdes da drea sio condizentes com o volume das operagGes
1 Isetor? e . realizn(j@_pgglu_r_n,o de trabalho?
4.18.1. iR Existem rcglstros"' . 9.2. R O_piso € liso, resistente e de fﬁcd limpeza?
4.19. Observagdes: 9.2.1. _ |INF ~ |Existem talos?
- 922 |INE Sio sifonados ?
; SIM [NAO 923 R O estado de higiene e conservagdo do piso é bom, sem buracos e
5. AGUA . o rachaduras?
5.1 N lA instalagiio de fgua potdvel é construida de material que facilite 9.3. R As paredes e teto sio de cor clara, lisas, impermedveis e resistentes

[

AT

I

a_limpeza e evite infiltragGes?

laos_agentes sanitizantes ¢ possuem_dngulos abaulados?
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o4 N 'A iluminagio é suficiente (sem reflexos fortes, ofuscamento, som- 12.3 N O Controle de Qualidade possui pessoal técnico qualificado
P 4  —.~bras) ¢ com lumindrias limpas ¢ profegidas? para.exercer a funcdo? R —
95 N A ventilagio do local € suficiente e adequada garantindo o conforto 124 | N___.Exx.stst!r,QQeQlmgulgs.ope;a,cmnals,es_c,u.tos _para o_setor? o |
i __leérmico? 12.5 N O Controle de Qualidade estd equipado com aparelhos ade-
96 INF 'O local € utilizado para manipulagio ¢/ ou fracionamento de outras S quados para_executar as andlises necessdrias. ;
i1 _ lpreparagdes? 12,6 N Existe programa de limpeza ¢ manutengdo periédica de equi-
961 [INF  Quais? J_.___|pamentos caparethos? _ _ 4 |
o : 12.7 N Existem especificagdes escritas para a aquisigiio dos insumos e
i L _}.____ |materiais_de_embalagem? .
[ - siM  INAO 12.7.1 N A especificagiio exige-o fornecimento do certificado de andlise
T L - iSIM__INA -~ |dos_insumos ¢ materiais de embalagem?
R {O manipulador confere cuidadosamente a identificagio do paciente| 12.8 {N--— - 10 controle -de-Qualidade—monitora—o-cumprimento-dos -pro-|
| e sua correspondéneia com a prescrigio aptes ¢ apds a sua ma- cedimentos_de limpeza, higienizagio e sanitizagio da prepa-
| ~ |nipulagiio? o o I S 1 . ragiio_da NE?
W8, N Existe programa de controle_ambiental (ar, superficie ¢ _pessoas)? ,1" S S 129 __ _IN. _ _ |Sdo realizadas _andlises nas NEs preparadas?
9.8.1.  [INF Com que frequéncia ¢ realizado cste controle? 112,10 1INF__{Qual a_metodologia adotada?
| ] . — _|SIM__INAO__|
i 12.10.1 _ N __ _|Existem_registros? o _ _
" """ - T 5IM  INAO 12.11 N Amostras de contra-prova de cada NE manipulada sdo con-
982, IN “[Bxistem registros? - A I ?']ervadasésob refrigeraciio A }eénpcratura de até 4° C por 72
982 SKISICI FORISIFOSS . . . o o e - - . A _|horas_apés o seu prazo_de validade?
rg,g_ N Os,ma.mpuladorssfcsuo d,c'wdamc,nte umjiormu.ldos:? i : - - 12,001 ___JR__ __ iExistem_procedimentos_operacionais_escritos_?_ I B 1
i().‘).l. N Os uniformes sio confeccionados de tecido que ndio liberam par- 12.12 Observagaes:
o gtiewlas? o o : *
{9,}),2. _JINF__ [Qual a frequéncia de troca_dos uwniformes? pp—
; R .. ... . [siM _[NAO ] R _
i9.9.3 N Os funciondrios apresentam-sc com unhas aparadas, sem esmalte ¢ 13.CONCLUSAO
: adornos? VU [
9.10. N Existem procedimentos cscritos para garantir que a entrada dos
] materiais na sala de_manipulagiio seja_realizada de forma segura? | [ | - — —
9.41. __IN_ _IExistem procedimentos_cscritos_para_a limpeza da _firea? o o
9.11.1.__[N____ [Existem_registros? 14. NOME, N° DE CREDENCIAL _E ASSINATURA_DOS_INSPETORES |
9.12 [ Os recipientes utilizados para acondicionamento da NE atendem s | |  |——-— — ]
R SR lespecificagdes deste Regulamento? - - -
9.13 I Os rétulos apresentam todas as informagdes exigidas por este Re-
oot . —__jgulamcnto? 15._DATA ]
9.14 N Existem procedimentos escritos que garantam o acondicionamento
_ . .Jda NE dec maneira segura? __ S C ROTEIRO DE INSPECAO PARA ATIVIDADES DE ADMINISTRACAO DE NUTRICAO EN-
9.15 N O acondicionamento da NE ji rotulada atende ds especificagfes TERAL
T deste_Regulamento? R , ) e
9.6 (INF So realizados controles para verificar se 4 NE foi preparada con- 1 - IDENTIFICACAO DO LOCAL DAS ATIVIDADES DE ADMINISTRACAO DA NUTRICAO
forme_prescricio? ENTERAL
9.16.1 {1 Quais os controles realizados? Q[H,éfS:i’lerA,L.ﬁ
Setor UTI Clinica Pediatria Clinica
e S S I —_ Cirdrgica Médica______|
9.17 Observagdes: n° de leitos
n.° de enfermeiros
-l — s - T e e e TRAG n? de técnicos de enfermagem
10.CONSERVAGAO_E TRANSPORTE . AU ATG Ry eamagem
10.t N Existem procedimentos operacionais escritos para conservagiio e ( _)_}il%lbﬁﬁ& A 7
- . | __jtransporteda NE? __ - Endereco:
10.2 I Existe refrigerador, exclusivo com termdmetro para conservagio da ndereo:
. N rNE_até o momento do seu transporte? .
10.2.0 N __Existem registros do controle sistemdtico da temperatura? __ ___ CEP: -
10.3 1 As condigdes de acondicionamento para o transporte da NE estio Bairror T T
validadas? Municipio: UE:
103.1__|N Existem_registros? Fone: ( )
104 i Os recipicntes utilizados para o transporte da NE garantem a ma- RESPONSAVEL TECNICO
nutengiio da temperatura dentro da faixa pré estabelecida (2 a 8 ICOREN/  N° L] PRESENTE L1 AUSENTE
L T L T e et = e e — - ] 2. CONSIDERACOES GERAITS SIM__INAO
10.5 I A NE durante o transporte se mantém protegida das intempérics ¢ 51 I A NE & administrada sob a responsabilidade do Enfermeiro?
da_incidéncia direta_da luz_solar? o D% adminisiracd sob a responsabiicade go 2 P
106~ “[Observagdes: - 22 INE__ |Se niio ¢ administrada por Enfermeiro, indique quem administra: NAG
SIM
e . e eee e e e e —_— Sp— : = P = 0
11. GARANTIA DA QUALIDADE  ~ _ 7 777 T T T siM__|NAO_ e N T - Enfermneiro_de plantdo quando. da administragio da NE?
11.1 N }A UND da UH ou EPBS possui um sistema de Garantia da Qua- - £l }?.:RCI AL 1 TOTAL
. .} —_Jlidade_implantado, com base_nas_diretrizes das BPPNE? SIM_| NAO
1.2 N Os procedimentos operacionais para todas as operagdes criticas da - s = - i
| ~___ Ipreparagiio ¢ de controle de qualidade da NE estio_padronizados 2| _ | ___ | 2.4. I E)ét:!tg %spggxblildiﬁ I\(Iig &rﬁgﬂfﬁg Responsével pelo atendi-
1.3 N _ __iSfo realizadas auditorias internas? a0 N g _.J!F.P_lgﬂ_e_____.__ :
1131 _{INF _ [Com que frequéncia? _ e ] s 3 VISITAS L] TELEFONE O] Bip
1132 [N |Existem registros? i i _ SIM_L NAO
114 N " [Existe um progmma de treinamento para todos os funcionfirios? 25 B oSt A oo el Ao Al
1141 IN ___|Existem registros? . __ — - nistragiio_e controle da NE?
1.5 N Os pontos crilicas do processo sio_periodicamente_validados? — 2.6 N |H4 treinamento inicial e continuo voltado para a administragio da
11.5.1 N Existem registros?_____ - _ NE e utilizacio_dc_bombas infusoras?
11.6 N A documentagiio referente 3 preparagiio da NE sfo arquivadas or- .6.1 INF__[Qual a periodicidade do treinamento?
1 denadamente durante 5 anos? o o i T T NAO
117 N A documentaglio existente possibilita o rastresmento para inves- SIM
i - tigaglo de qualquer suspeita de desvio de qualidade da NE? 2.6.2 R__|O treinamento segue uma programagiio preestabelecida?
(118 N Exxster;n registros de reclamagdes referentes a desvios de qualidade 2.6.3 R |H4 resistros do treinamento?
| da NE? e o -Lepistos P TSP "
(181 IN Existem registros das investigagdes bem como das agdes corre- 2.7 N Egztgqmanunl de procedimentos para a administragio da NE atua
| tivas? . _ L _ - n : —
ill.8.2 INF  |As conclug}écs das investigagSes sfio transmitidas por escrito ao 2.7.1 N l())g:n&ndl:):;l g: ?;xie::lggg;gs est disponfvel para consulta imediata
! _r_e_cl@gggt_g_,_:,_ - 2.8 N  [Na admissio dos funciondrios sdo realizados exames médicos e
1.9 Observagdes: laboratoriais?
f 2.8.1 INF___|Esses exames sdo_repetidos com que periodicidade? -
{ - T M_”; T T SIM  |NAO R SIM NAO
12. CONTROLE DE QUALIDADE __ _ _ ___ _ _ i i ?
121 IINF.IExiste laboratorio de Controle do. Qualidade o ostabelecimento? 2.8.2 N__|Existem registros desses exames?
}12 2 +If\I—F A_empresa realiza_cnsaios especificos com terceiros? 2.9 N__10s funciondrios estfo uniformizados?
2.2 uNE TAML%‘__;M;“L.. 03, L0 1eICellon ! 2.9.1 N___|Os uniformes estdio limpos e em boas condigtes?
1221 |INF . Quais? o 2.10 INF__[H4 lavat6rios em mimero suficiente?
INF  |Com quem? 2.10.1 N |Existe sabdo, papel toalha ou aparelho de ar para secagem das B
112.2.2 -~ o R _ _ 1 - mdos disponfveis e ent quantidade suficiente? ~ ° N )
| SIM___INAO 2.10.2 R |Existe folheto ilustrativo ou recomendagio para lavagem das mios
| K} N 1Exis(em registros? _ _ _ . : : préximo s pias?
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2 H . N O« tunciondrios usam Joias ou relogio? 7 2.32.1 INF uais os impressos utilizados?
212 N O« funcromirios usamy gorro ¢ mdscara no manuselo-da NE2 ] . Ficha de Evolugio de Enfermagem
2 __,R___Siv wilizadas bombas de infusio na administragio da NE? E ll:wl‘l;o ge Iéc:awno I-;,; Enfermagem
2,131 . R !As bombas de infusio sdo adequadas & administragiio da NE? ) 0':"‘3“ (au::?w fdrico
2132 ;N Existe procedimento escrito de limpesa ¢ desinfecglio das bombas - B
113 : ldc/mlu‘suo?‘ e oy - - - 2.33 _ I _ __|H4 registros dos exames clfnicos e laboratoriais? _
2033 N HE registros dessas operagiies? ' o b 2.34 N E realizada avaliagio do paciente antes da mterrup«,.’io/suspcnmo
;2.13.4 1 N [As bombas de infusiio apresentam etiqueta indicando as datas da ) - dda TN o )
! tltima e da préxima calibragio? . 235 __N__JHL: rcglstms da avah.lgm realizada? o
2135 ; R [Existe um program; E;Iwor escrito de manulcnwo das bombas de infusiio de forma:
i i [ PREVENTIVA I CORRETIV/ T A : - - - - - TEET L TeeEa oo - e
r s e siM. NAOJ % _PESSOAS CONTACTADAS:
2136 V- N -_As hnmbas dc mfuﬁdo 80 suhmctldds i manulcnkm pcnod:ca’ L S i m e e
2,137 | INF uem realiza a manutengiio das bombas de infusio? - T - - -
_I_ __|E0HospITAL 0 FORNECEDOR LITERCERIZADO L e e -— e
\ | L SIM | NAO. ————
2138 . N {Hd registros da mdnuteng.m" B P = Ma, - oo e -
2,139 N {Existem procedimentos escritos da opcracmnahmgao das bombas 4. OBSERVACOES: ___
! de infusio? - - e o __
(21310 H4 fornccimento constante ¢ cm nimero suficiente de cquipos - - ST TS T Tmr mr oo mmomom e oo s oo
| adequados para as bombas de infusiio? —
214 R |E realizada orientagiio ao paciente, fumilia ou rcsponsﬁvcl lcg.il 7] - Q. T T e e - -
;Z.H.l INF |A orientagiio ¢ realizada de forma: 5. CONCLUSOES: . ___ . _.. T s - - -
| [0 VERBAL ? ESCRITA e
2,18 INF {Local de realizagiio do acesso do trato gawtrmnlcslmal” i
CENTRO CIRURGICO —_— - - - ——— e e
L] ENFERMARIA — ]
0l utl 6. NOME, N° DE CREDENCIAL E_ASSINATURA_ DOS _INSPETORES I
1 ouTRO. .
QUAL? e |
. . . . . __ ... __lsmM_| NAO T e
2.16 [ {Existc material de reanimagfio para caso de emergéncia?__ L . | ] 7.DATA: o e
2.16.1 __| N __l0_material_cncontra~se_em local de_ficil acesso?
2.16.2 L O_matcrial_estd limpo_e em condigiies_de_uso? ANEXO V
2.17 R |A unidade de radiologia é de fdcil acesso? B I
2.18 R Eﬁslc horfirio estabelecido para o entrega das prescrigdes na INFORME CADASTRAL DE UH OU EPBS PARA A PRATICA DA TN
_ JUND? e L -
2,19 1 wando do recebimento da NE da UND, sio observados: A - IDENTIFICACAO DA UH/EPBS
INTEGRIDADE DA EMBALAGEM c— e e e e
[ PRESENCA DE PARTICULAS ESTRANHAS A NE A1 - lDENT!FlCAQAO DA EMPRESA__ N
{1 NOME DO PACIENTE/N® DO LEITO 2.RAZAO SOCIAL:
1 COMPOSICAO E VOLUME TOTAL DA NE
L1 PRAZO DE VALIDADE DA NE
L] RECOMENDACOES ESPECIFICAS Ib.C.G.C.: ? / o
00 oUTRO. QUAL? NOME FANTASIA:
21910 | INF |Quando observada qualquer anormalidade, no recebimento da NE, qual o pro-
cedimento adotado? . ) L ]
| NAO d.ENDERECO:
{ - - _— - SIM.-,---"_‘
2 20 1 Quando ndo usada unedlat'uncnlc, aNEé conservada em geladeira .
____lexclusiva_para_medicamentos?__ I giIIJRﬁ)— e e e
a3 Y -
2200 1 El)f,xslc controle ¢ registro sistemético de 1 (cmpcmtum da geladei MUNICIPIO: UF:
2.20.2 N A geladeira encontra-se hmpa sem actimulo de gelo e em boas gﬁg ¢ ¢ ) )
U jcondigdes_de conservagdo? EM AIL:
2.20.3 R |Existe pro:.ednmcnlo escrilo de llmpcza e desinfecgiio da gela- e.TIPO DE EMPRESA
r o _. deira? ——— UNIDADE HOSPITALAR (UH)___. EMPRESA PRESTADORA DE BENS E SERVICOS
2.21 N {0 local de manuscio ) da NE esté cm boas Londlgoes de con- (EPBS)
’r o e servaglio, organizagio e timpeza? =
2.21.1 N {H4 procedimento escrito para limpeza e dcsmfccqao da drea ¢ A2 IATIVIDADES DA UH/EPBS T T T T T
! ____jdo local de_manuseio da_NE? _ o de NE
222 I yando da administragiio da NE, siio observados: * rcmfggg,l,o_.:
glo 1.1, [] Sistemitica
! INTEGRIDADE DA EMBALAGEM Eventual
| L] PRESENCA DE PARTICULAS ESTRANHAS A NE -Lventui - -
| D NOME DO PACIENTE/N° DO LEITO 1.2. Se eventual, descreva a alternativa de atuagao.
! L} COMPOSICAO E VOLUME TOTAL DA NE
; O] PRAZO DE VALIDADE DA NE | _Oh\ Fica desobrigado o preenchimento dos demaisitens = _ -]
| L] RECOMENDACOES ESPECIFICAS 14 " |0 Indicagto
l . |0 OUTRO. QUAL? o Prescrigio
i L. SIM_| NAQ_, 0 Admln;straqno o
[2.23 N |A NE cstd prolugld.x da incidéncia dlrcla de tuz? SR ggr:ltlr'c‘) e c}_l‘mcio laboratoria
' aliagio_final?
i2.24 N |A NE ¢ protegida das fontes geradoras de calor durante a sua 2. A EMTN foi constituida por ato formal em ___ de de , segundo o do-
‘1’ . administragio? T | __ltumento (xerox_anexa)
;:5 N A via de acesso € exclusiva pam admmlﬂtmgdo da NE?, . D 3. A composigio da EMTN compreende:_
2251 | INF Fm CAS0S uxueﬁcmnms a autorizagiio para utilizagiio da via de acesso da NE & Membros Nome RG CIC N°. Insc. Canselho
! ; O VERBAL LI ESCRITA e [ |Coordenador ‘
| i . ____ |sm |nNAo] Clinico
226 | I A NE ¢ administrada diretamente do seu recipiente de origcm? I Coordenador
72.27 P E realizada desinfeegio nas conexdes da sonda na troca do equi- | _ {Téenico Adm. | | ___ _ \.___ b oy
; ! po? A A | . _ Médico 1o o o .
‘[2.28 I INF A desinfecglio ¢ realizada_com que solug,.no’ . | __ ____INutricionista
: | NAO | .. _iEnfermeiro.___ ! il ” ]
: i SIM_| _ _ . ___ |Farmacéutico. | _ | _ . a4
229 3N jjg,rq,nstmx de_todo o_processo_de .\dmlnmmglo da NE" _ Qutros, cspeci-
12.30 I IE realizado o controle_clinico ¢ laboratorial _no paciente_cm_NE? ficar. -
12.30.1 | INF [Quais? o Os membros da EMTN possuem os scguintes titulos de especialista ou de habilitagio de-
i : O Peso - . vidamente_documentados e registrados em conselhos ou associactes de "t:_lAE[Sjc : _
‘ ! 0 Sinais vitais '"' - T T T Tt 4.1, MEMBROS NAO TITULO ESPECIALISTA | Expedido por Sociedade:
f 1 |0 Pressiio arterial . ] fano) on P&E,I)LITACAO
} | B3 Glicemia capilar S S Coord Tec Admi- i
\ : Glicostiria e ] | [nistrativo___
N D_B;l[ang()_lli(jripo Coord_clinico. _ ]
S A SIM_| NAO_ Médico
31 T "N 0s exames clinicos e laboratoriais sdo realizados em tempo hd- [ . _|Nutricionista
} B i) Enfermeiro
2.32 T” N_ _!Hid registros de todo o _processo_de_administragio_da NE? 1 Farmacéutico
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4.2 MEMBROS MESTRADO (ano) LIVRE DOCENCIA
S SR ___DOUTORADO (ano) ANO
Coord. Tec. Admi-
. Inistrativo____ —
_{Coord Clinico. . { .~ _ o
| Médico . . I S S
Nutricionista _. . . S
_ _|Enfermeiro__ = ___ . o
Farmacéutico B o o
5. A EMTN possui protacolos para o< prm.cdlm(.nlos pmtmmnats de: | SIM _| NAO
T Médico? - _ . . . Ity S -
: Nutricionista? o . o o I .
Enlermagem? . : R D
. Farmicta? o i o
b Formugiio prolissional na drea de TN dos componentes da EMTN, comprovadas por do- I
; cumentos apresentados B S i |
f Membros | Residéncia | Estagin | Curos ] Congresses !
iConrd Clinen 1 I ’ i {
[Coord. Teée i ‘ i !
[Adm | ’ i i
Medneo ‘ ! ! ' i
!Nulrmnm&l:l ' ; i i
P ' s
Fatermeir i ‘ o ! N
Farmacéntico i . | T o
I SIM | NAO |
7 SN EMTN disprns dee progruma de Eduvagio Continuada parg os deroais | !
protisstonars da UHEPHS? . X i
N ‘A FMTIN dispre comproviclumente de - ! | i
51 Dbeadvees de gualidade preea TN? NI l
R Protocodos de avalgan, mdicagio, pre engin o acompunhamento?! : ' !
N3 Programas de educagun continuada pari 05> profisstonais envolvidos ne | ;
: TN '
B Metadoloia parss investisar ¢ registrar desvios de quatidide ? ,i !
hi :\ EMTN venit preparadi para assegurar sua sualizagio téenico-cientifica P :
! |
. l st protocol estabelecido para realizagin de acesso eateral? ! i I
. Fxivtent formnbirics para registros dis | ! ]
el Anadiagio nrwcional dos pacientes ent TNY ! : i
I ‘Evolugan meédica didria dos pactentes submetidos & TN? I, t |
i3 Realfados de exames congplementares para o acompanhamento da TN? | ! i
3] Cemelnsa: 1
N eIpresit L. tnao)_ __ estiz cadastrada e cm con-
‘ Algies e e .m-pcnh.xr ahvisdes de___OND ___FMTN em terg apie_nuircional !
2 T oeal @ Datu. !

Nome « Numiero de Credencial/Assinatura dos Inspetores: ;

(0L BLow™ 23712000

Diretoria de Alimentos e Toxicologia
RESOLUGAO-RE N? 81, Dk 6 DI JULHO DE 2000

O Inrctor respansased pela Direterg de Alineatos © Toacologii, no use da atribuigin que lie
cnthere on &% e W de A3 do Regamiento Internn aprovidde pelie Reselugda n® 1, de 26 de bl de
1999, conapduramdo &adimei a™ doomenser I de eitado artigo, o tendo em vista o § 4%, do avtigo 7 do
Precrenbog N6 e 21 de cadubro de 190900, resolse:

AL Caneeder as alteragoes do Titkeridade de rerotro de abmento tncorporagito de Empresa)
» Capochoreento de Recistronde darento por Transerénere de “Ditulunsdide, no conformudade da relagio
albs g

Art 2 Esta Resolugao entrary em sipor wa datac de sua publicagito.

RICARDO OLIVA

ANFXO)

NOME DA EMPRESA AUTORIZAGAO/CADASTRO - UF
ROME DO PRODUTO
COMPLEMENTO DO NOME NUM. DO PROCESSO RUM. DE REGISTRO
APRESENTAGAOQ DO PRODUTO VENCIMENTO
CLASS/CAT DESCRT ¢io VALIDADE
ASSUNTO DESCRIGAO

KRAFT LACTA SUCHARD BRASIL S/A 4.00062-8 SP

BALA DE GOMA DE AMIDO SBR DE LARANJA COL ARTIF

BUGUS JUJUBA
25004.001457/86- 4.0062.0073.001-8

EMBALAGEM BOPP 13/2007
4300167 BALAS,BOMBONS E SIMILARES 24 MESES
441 CANCELAMENTO DE REG POR TRANSF DE TITULARIDADE

BALA SABOR CANELA COLORIDA ARTIFICIALMENTE

SOFT

25004.003800/91- 4.0062.0202.001-2
CELOFANE 02/2002
4300167 BALAS,BOMBONS E SIMILARES 24 MESES

441 CANCELAMENTO DE REG POR TRANSF DE TITULARIDADE

.
CHICLE DE BOLA SAB HORTELA COLOR ARTIF

PING PONG

25004.001840/85- 4.0062.0095.001-1
PAPEL TIPO OPALINE 11/2008
4300167 BALAS,BOMBONS E SIMILARES 24 MESES

441 CANCELAMENTO DE REG POR TRANSF DE TITULARIDADE

CHICLE DE BOLA SABOR ARTIF DE TUTTI FRUTTI COLORIDO ARTIF

PING PONG
25004 .002195/86- 4.0062.0061.001-1

PAPEL TIPO OPALINE 10/2007
4300167 BALAS,BOMBONS E SIMILARES 24 MESES
441 CANCELAMENTO DE REG POR TRANSF DE TITULARIDADE ot -
KRAFT LACTA SUCHARD BRASIL S/A 5.05350-2 SP

BALA DE GOMA DE GELATINA SBR DE UVA COL ARTIF

mee

SUGUS JELLY URSINHOS o
25004.004609/95- 5.5350.0023.001-6
EMB BOPP 01/2006
4300167 BALAS,BOMBONS E SIMILARES 24 MESES
441 CANCELAMENTO DE REG POR TRANSF DE TITULARIDADE

BALA SABOR ABACAXI COLOR ARTIFICIALMENTE

DULCCRA

25004.001845/85- 5.5350.0283.001-0
PAPEL PARAFINADO 06/2000
4300167 BALAS,BOMBONS E SIMILARES 18 MESES

441 CANCELAMENTO DE REG POR TRANSF DE TITULARIDADE

BALA SABOR ARTIFICIAL DE MORANGO COLOR/ARTIFICIALMENTE

DULCORA
25004.927762/87- 5.,5350.0362.001~1

PAPEL PARAFINADO E PAPEL CELOFANE 09/2005
4300167 BALAS,BOMBONS E SIMILARES 18 MESES
441 CANCELAMENTO DE REG POR TRANSF DE TITULARIDADE

BALA SBR. ARTIFICIAL DE UVA COLOR. ARTIFICIALMENTE

DULCORA

25004.001843/85- 5.5350.0271.001-5
PAPEL PARAFINADO II PAPEL CELOFANE 06/2000
4300167 BALAS,BOMBONS E SIMILARES 18 MESES

441 CANCELAMENTO DE REG POR TRANSF DE TITULARIDADE

CARAMELO SABOR ARTIFICIAL DE FRAMEOESA COLORIDO ARTIFICIALME
FRUMELO
25004.000556/85~ 5.5350.0243.001-0
PAPEL PARAFINADO 08/2005
4300167 BALAS,BOMBONS E SIMILARES 12 MESES
441 CANCELAMENTO DE KEG POR TRANSF DE TITULARIDADE

CHICLE DE BOLA SBR IMITACAO DE MANGA COLORIDO ARTIFICIALMENTE
PING-PONG
25004.001408/96- 5.5350.0111.001-4
PAPEL TIPO OPALINE 10/2006
4300167 BALAS,BOMBONS E SIMILARES 24 MESES
441 CANCELAMENTO DE REG POR TRANSF DE TITULARIDADE

CHICLE DE BOLA SABOR ARTIFICIAL DE SALADA DE FRUTAS COL.ART.
PLOC BLACK QU RED

25004.000963/96- 5.5350.0069.001-7
PAPEL TIPO OPALINE 07/2006
4300167 BALAS,BOMBONS E SIMILARES 24 MESES
441 CANCELAMENTO DE REG POR TRANSF DE TITULARIDADE

CHICLE DE BOLA SBR ARTIFICIAL DE MORANGO COL ARTIF
PLOC BLACK OU RED
25004.000961/96- 5.5350.0067.001-6
PAPEL TIPO OPALINE 07/2006
4300167 BALAS,BOMBONS E SIMILARES 24 MESES
441 CANCELAMENTO DE REG POR TRANSF DE TITULARIDADE

CHICLE DE BOLA SBR ARTIFICIAL DE SALADA DE FRUTAS
PLOC BLACK OU RED

25004.000962/96~ 5,5350.0066.001-0
PAPEL TIPO OPALINE 07/20086
4300167 BALAS,BOMBONS E SIMILARES 24 MESES
441 CANCELAMENTO DE REG POR TRANSF DE TITULARIDADE

CHICLE DE BOLA SBR.ARTIF.DE MORANCO.
PLOC BLACK OU RED.
25004.000960/96- 5..:350 0065.001-5
PAPEL TIPO OPALINE. .07/2006
4300167 BALAS,BOMBONS E SIMILARES 24 MESES
441 CANCELAMENTO DE REG POR TRANSF DE TITULARIDADE

WARNER LAMBERT IND E COM LTDA-DIVISAO ADAMS 4.00542-6 SP

BALA DE GOMA DE AMIDO SBR LARANJA COLORIDA ARTIFICIALMENTE

SUGUS JUJUBA

25004.001457/86~ 4.0542,0342,001-3
EMB BOPP 12/2007
4300167 BALAS,BOMBONS E SIMILARES 24 MESES
458 ALTERACAO DE TITULAR. DE REG. (INCORP. DE EMPRESA)

BALA DE GOMA DE GELATINA SBER UVA COLORIDA ARTIF

SUGUS JELLY URSINHOS
25004,004609/95- 4.0542.0343.001-9

EMB BOPP 01/2006
4300167 BALAS,BOMBONS E SIMILARES 24 MESES
458 ALTERACAO DE TITULAR. DE REG. (INCORP. DE EMPRESA}

BALA SABOR CANELA COLORIDA ARTIFICIALMENTE

SOFT

25004.003800/91~ 4.0542.0338,001~2
CELOFANE 02/2002
4300167 BALAS,BOMBONS E SIMILARES 24 MESES

458 ALTERACAO DE TITULAR. DE REG. (INCORP. DE EMPRESA)

BALA SBR ABACAXI COLORIDA ARTIFICIALMENTE

DULCORA

25004.001845/85- 4.0542.0345.001-1
PAPEL PARAFINADO 06/2000
4300167 BALAS,BOMBONS E SIMILARES 18 MESES

458 ALTERACAO DE TITULAR. DE REG. (INCORP. DE EMPRESA)

BALA SBR ARTIF DE UVA COLORIDA ARTIF

DULCORA

. 25004.001843/85- . 4.0542.0346.00L-5
PAPEL PARAFINADO E PAPEL CELOFANE 06/2000
4300167 BALAS,BOMBONS E SIMILARES 18 MESES

458 ALTERACAO DE TITULAR. DE REG. (INCORP. DE EMPRESA)






