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INSTRUGOES PARA PREENCHIMENTO DO TERMO DE AUTO INSPEGCAO

1. O preenchimento desse Termo de Auto-inspegdo (TAl) é especifico para
atividades odontolégicas que contenham apenas 01 UM CONSULTORIO, nos
processos abertos por meio do CPF do responsavel técnico ou pelo CNPJ da
empresa. O preenchimento deste TAl e a inser¢do no Sistema Directa séo
requisitos obrigatérios para a liberagcdo do Alvara Sanitario por analise
documental junto a unidade da VISA NATAL, em conformidade com a Resolugdo
da Diretora Colegiada/ ANVISA N° 418 de 01 de setembro de 2020.

2. O campo "N/A" no Termo de Auto Inspecdo refere-se a Nao se Aplica a
atividade desenvolvida.

3. O TAIl ndo pode conter rasuras, informagdes em duplicidade e respostas
conflitantes.

4. O Responsavel Técnico pelo estabelecimento deve preencher e assinar o

Termo de Auto Inspegéo.

5. O Responsavel Legal pelo estabelecimento dever estar ciente do que tratam os
itens descritos e sua assinatura € obrigatéria.

6. Os DOCUMENTOS exigidos no quadro “Documentagio a ser anexada ao
processo” do TAIl devem ser inseridos no processo eletrénico de solicitagao de
alvara sanitario. O Anexo | deve ser preenchido quando o servigo executar
procedimentos de implantodontia e o Anexo Il quando o servigo executar
procedimentos de harmonizagao orofacial.

7. Os DOCUMENTOS exigidos no Anexo lll do TAlI devem estar disponiveis no
estabelecimento para a conferéncia e analise da autoridade sanitaria sempre que
necessario.

8. O estabelecimento devera atender as solicitagdes no prazo estabelecido pelo
fiscal que esta responsavel por avaliar seu processo. O ndo atendimento tornara
o estabelecimento passivel de ser direcionado para a inspegao sanitario.

9. O Responsavel Legal deve estar ciente de que as informagbes aqui prestadas
por ele sdopresumidas como verdadeiras e que o preenchimento deste TAI com

informagdes falsas constitui infragdo sanitaria, estando sujeito as sangbes cabiveis.

Estabelecimento com atividade odontoldgica - Versdo 2025



: NATAL | =...

MUNICIPAL

PREFEITURA | =™

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
SECRETARIA ADJUNTA DE ATENCAO INTEGRAL A SAUDE
DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA EM SAUDE
SETOR DE VIGILANCIA SANITARIA

Av. Rodrigues Alves, 766 — Tirol, Natal/RN
Telefone: Nucleo de Servigos de Saude (84) 3232-6105
Email: visanatalnss@gmail.com

DECLARAGCAO DE RESPONSABILIDADE PARA ESTABELECIMENTOS COM ATIVIDADE
ODONTOLOGICA

Eu, , CPF

Responsavel Legal pela razao social

CNPJ , situada na

nesta cidade, DECLARO para fins
de liberacgo de ALVARA SANITARIO, solicitado sob processo administrativo

n° atender na integralidade aos itens constantes neste Roteiro de

AUTOINSPECAO para a atividade odontolégica desenvolvida no estabelecimento e
classificada como ALTO RISCO pela Instrugdo Normativa ANVISA n° 66/20.

Havendo quaisquer discrepancias entre o declarado e a realidade verificada, em inspecao
sanitaria, estarei sujeito as penalidades cabiveis, nas esferas administrativa, civil e/ou

criminal, estabelecidas na legislagao vigente.

Natal, de de 20

Responsavel Legal
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TERMO DE AUTOINSPEGAO SANITARIA PARA SERVIGOS COM
ATIVIDADE ODONTOLOGICA

ESPECIALIDADES

SIM NAO SIM NAO

Dentistica Ortopedia funcional dos
maxilares

Endodontia Implantodontia
Radiologia Cirurgia e traumatologia
odontoldgica e buco-maxilo-facial
imaginologia
Odontopediatria Estomatologia
Periodontia

Com cirurgia sim ( ) ndo ()

Odontogeriatria

Protese dentaria

Odontologia para
pacientes com
necessidades especiais

Ortodontia

Harmonizagao Orofacial

Outros:

Numero de consultorios:

OBS: No caso do servigo possuir a especialidade de implantodontia e/ou Harmonizagao
Orofacial é OBRIGATORIO o preenchimento dos ANEXOS | e II.
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DOCUMENTAGAO A SER ANEXADA NO PROCESSO

1.

Registro de limpeza e desinfecgdo dos reservatorios de agua (semestrais), realizada por]

empresa especializada com alvara sanitario municipal atualizado

Registro das evidéncias de realizac&do do teste biologico, utilizado para o monitoramento

do processo de esterilizagdo da autoclave, do ultimo més (realizado semanalmente),

comprovado atraveés de documento onde conste 0 nome o modelo e numero de série do

equipamento, nome do estabelecimento, a assinatura do responsavel técnico

Comprovante das manutencdes preventiva e corretivas realizadas na autoclave e

calibracédo da seladora (anual)

Contrato com a empresa responsavel pela coleta de residuo biolégico e notas fiscais

das coletas dos 3 ultimos meses

Para estabelecimentos que fagam uso de equipamentos de diagndstico por radiagao

ionizante (raio x)

5. | Testes de aceitagdo e de controle de qualidade do equipamento de raio-x (Testes de
Desempenho do Equipamento e Levantamento Radiométrico da Sala de diagndstico
por imagem com uso de radiagao ionizante)

INFORMAGOES GERAIS E ESTRUTURA FiSICA SIM NAO | N/A

6. Piso, paredes e teto integros, passiveis de limpeza e desinfeccéo?

7. Instalagdes elétricas e hidraulicas estao integras e em funcionamento?

8. | Aagua do servigo é proveniente da rede de abastecimento publico?

0. Todos os ambientes estao identificados corretamente?

10. | Ventilagao que oferece conforto térmico?

11. | lluminagao que permite boa visibilidade?
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12. | Possui Instalagcbes sanitarias com vasos sanitarios e lavatérios em
numeros suficientes, bom estado de conservacgao e de higienizagdo?

13. | Lavatdrio de méaos em todos os ambientes onde ha paciente examinado,
manipulado, tocado, medicado ou tratado?

14. | Dispensador de sabao liquido e suporte com papel toalha ndo reciclado
nos ambientes onde ha lavatério de méos?

15. Ralos com tampa de fechamento do tipo escamoteavel?

16. | Coletores de residuos do servigo possuem tampa, pedal e estao
identificados pelo tipo de residuo descartado?

17. | Caixa para descarte dos residuos perfurocortantes € mantida em suporte
exclusivo e em altura que permite a visualizacdo da abertura para
descarte?

18. | Dispde de armario com porta/gaveta para guarda exclusiva de material
de consumo?

19. | O servigo possui objetos de decoragdo nos ambientes (Ex: brinquedos,
porta-retratos, plantas eoutros) compostos por materiais passiveis de
limpeza e desinfecgao?

20. | Equipamentos em bom estado de conservacao?

21. |Existe ambiente exclusivo para Depdsito de Material de Limpeza (DML)

com tanque, local para guarda de materiais e suporte para vassouras e
utensilios?

OBS: Nos consultérios odontologicos individuais instalados em
edificagdes de uso coletivo, como edificios comerciais, o DML pode ser
substituido por um carrinho de limpeza, desde que a edificagdo possua
area especifica onde seja realizada a rotina de higienizagdo dos

carrinhos e dos materiais utilizados.
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22.

Local para armazenamento dos residuos (lixo) comum e infectante, em
ambiente exclusivo e segregado, com acesso externo facilitado a coleta,
coberto, revestido com material liso e lavavel, com ponto de agua, porta
protegida com tela milimetrada e ralo com tampa de fechamento

escamoteavel, de acordo com a legislagao vigente?

PROCESSOS DE TRABALHO

SIM

NAO

N/A

23.

Profissionais que atuam no processamento de artigos (limpeza,

desinfeccao e esterilizagdo) s&o capacitados?

24.

Possui estratégias e agdes voltadas para a Seguranca do Paciente,

como procedimentos escritos de orientagdes para higiene das méaos?

25.

O servigco realiza o controle periddico do prazo de validade dos

materiais de consumo e medicamentos, inclusive das amostras gratis?

26.

Utiliza apenas produtos e medicamentos regularizados no o6rgéo de

vigilancia sanitaria Nacional (ANVISA)?

27.

Realiza a manutencao dos equipamentos conforme as recomendacgoes

do fabricante e arquiva os documentos de comprovacgao?

28.

O processamento de produtos para saude seguem um fluxo direcionado

sempre da area suja para a area limpa?

29.

As almotolias sdo mantidas com tampa e identificagdo contendo o
nome da solugdo, data do abastecimento e data da proxima troca da

solucéo, com a realizagao prévia da limpeza e desinfec¢ao?

30.

Utiliza Equipamentos de Protecédo Individual (EPI's) de acordo com a
atividade realizada (avental descartavel, mascara N95, mascara

cirargica, luvas, protetor facial)?

31.

Residuo infectante é acondicionado em saco branco leitoso identificado
pelo simbolo de risco bioldgico acrescido da expressdo RESIDUO
INFECTANTE
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32.

Mantém todos os instrumentais esterilizados na embalagem fechada

até o momento do uso no paciente?

33.

O servico faz uso de medicamentos e materiais de consumo termolabeis?

Armazena os medicamentos e materiais de consumo termolabeis em
refrigerador EXCLUSIVO?

Quando indicado pelo fabricante, registra diariamente a temperatura do
refrigerador por meio de equipamento termohigrdmetro com calibragao

atualizada?

34.

Possui canetas de alta e baixa rotacdo, autoclavadas apos o uso
entre um paciente e outro, compativeis com o numero de pacientes
agendados, para serem usadas com a garantia do processo de

esterilizacao, proporcionando a seguranga para o paciente?

35.

Possui brocas, pontas ultrassénicas e limas endodénticas autoclavadas
em embalagens individualizadas, compativeis com o numero de
pacientes agendados, para serem usadas com a garantia do processo

de esterilizacao, proporcionando a seguranga para o paciente?

36.

Realiza a desinfec¢do da cadeira odontologica, equipo e cuspideira

entre um paciente e outro?

37.

As mangueiras do equipamento passam por processo de limpeza e

desinfecg¢ao antes do inicio das atividades diarias?

38.

Caso fagca uso de amalgamador, o mesmo é exclusivamente em
capsula?
Acondicionamento dos residuos de amalgama em recipiente
inquebravel, de paredes rigidas,contendo agua suficiente para cobri-los?
Sim ()
N&o ( )

39.

O processo de limpeza dos ambientes é realizado com o uso de
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saneantes em conformidade com as orientacbes do fabricante e
regularizados na ANVISA?

CENTRO DE MATERIAL ESTERILIZADO (Processamento de produtos
para a saude)

SIM

NAO

N/A

40.

A esterilizagao é realizada na prépria clinica?
*Caso nao seja realizada na propria clinica, devera ser anexado o contrato
com a empresa processadora responsavel pelo processamento e o alvara

sanitario da empresa

41.

Realiza a esterilizagdo de bandejas individuais para procedimentos

clinicos, posicionadores radiograficos e moldeiras?

42.

Realiza a desinfeccdo do prendedor do babador (jacaré) a cada

paciente?

43.

A limpeza dos artigos clinicos é realizada somente com detergentes
(enzimatico ou neutro hospitalar) regulamentados na ANVISA para uso
meédico-hospitalar, seguindo rigorosamente as determinagbes do

fabricante?

44.

Utiliza escovas apropriadas, de uso médico-hospitalar, para o processo

de limpeza de artigos clinicos?

45.

Realiza a secagem dos instrumentais em ambiente limpo e
apropriado para este fim com toalhas descartaveis que nao liberam

particulas?

46.

A inspecao visual dos artigos é realizada com uso de lupa, identificando
residuo de substancia organica e descartando aqueles que estdo com a

integridade comprometida (oxidagao,danificados)?

47.

O empacotamento dos instrumentais clinicos é realizado em area limpa
com embalagens apropriadas para esta finalidade, ndo reaproveitadas e

armazena os materiais estéreis em local exclusivo e que promova
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segurancga de forma a ndo comprometer a integridade da embalagem?

48.

Em caso de embalagem que necessite de selagem, a seladora
utilizada é especifica paraartigos médico-hospitalares e utiliza conforme

recomendacao do fabricante?

49.

Quando necessario, utiliza apenas caixas metalicas perfuradas para o
processo de esterilizagdo em conjunto com embalagens com

especificacao do fabricante para esse fim?

50.

Identifica todas as embalagens em local que ndo comprometa a
esterilizacdo com as seguintes informacdes: data de esterilizacdo e data

de validade?

51.

Utiliza autoclave com registro na ANVISA para o processo de

esterilizagédo, seguindo rigorosamente as recomendac¢des do fabricante?

52.

Realiza o monitoramento do processo de esterilizagdo por meio de
indicador bioldgico, com periodicidade semanal e registra em impresso
onde conste o modelo e numero de série do equipamento, os dados do

estabelecimento e a assinatura do responsavel técnico?

53.

Mantém todos os instrumentais esterilizados na embalagem fechada

até o momento do uso no paciente, inclusive canetas e brocas?

54.

Realiza a limpeza e desinfeccdo de pias e bancadas ao final do

processamento dos artigos clinicos?

55.

Existe um local ou area identificada para segregacdo de materiais
vencidos?

Observagao: O cumprimento das Normas Sanitarias ndo se restringe apenas aos itens

elencados neste Termo de Autoinspecao, devendo o estabelecimento atender a todas as

normas sanitarias vigentes e suas atualizagdes.
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ANEXO |

Este anexo é exclusivo para os servigos de implantodontia.

PROCEDIMENTOS REALIZADOS

SIM | NAO | N/A SIM | NAO | N/A

Cirurgias de

Implante unitario Ie\{antamento de
seio

Implantes

multiplos em Cirurgias de

perdasparciais enxerto em bloco
Cirurgias de

Implantes em enxerto 0sseo

perdas totais emgrande porte

Utilizacéo de

enxerto com Cirurgia virtual

PRFou PRP guiada

Outros:

INFORMAGOES GERAIS SlA | LD ) L

1. Utilizacdo de protocolo, baseado em evidéncias cientificas
validas atuais, para o pré-operatorio, para a cirurgia e para o pés-

operatério?

2. Realizagdo da esterilizagdo e armazenamento correto do contra-
angulo para implante e de todos os instrumentais necessarios

durante a cirurgia?

3. Realiza o registro no prontuario do paciente para garantir a

rastreabilidade do implante?

4. Disponibiliza ao paciente informacgdes e registros necessarios a

Estabelecimento com atividade odontoldgica - Versdo 2025
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rastreabilidade do implante?

5. Para a realizagdo dos procedimentos, utiliza instrumentais com
conformagao complexa (instrumentais que possuem lumem inferior
a cinco milimetros ou com fundo cego, espagos internos

inacessiveis para a fricgao direta, reentrancias ou valvulas)?

Caso faga uso de instrumentais com conformagdo complexa,
especifigue o local onde realiza o processamento, devendo ser
anexado o contrato com a empresa processadora responsavel pelo

processamento e o alvara sanitario da empresa

Local:

6. Utilizacdo do campo cirurgico descartavel ou autoclavado nos

procedimentos cirurgicos?

7. Protocolo para condutas de primeiros socorros ao paciente?

8. Profissional habilitado, insumos, medicamentos e equipamentos
necessarios as situagbes de urgéncia e emergéncia, no uso de

anestesia venosa?

9. Utilizagdo de sistema fechado, mantendo a técnica asséptica
desde a coleta do sangue até o uso final no paciente, nos enxertos
com Plasma Rico em Fibrina (PRF) ou Plasma Rico em Plaquetas
(PRP)?

Estabelecimento com atividade odontoldgica - Versdo 2025
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ANEXO Il

Este anexo é exclusivo para os servigos que realizam harmonizagao orofacial.

PROCEDIMENTOS REALIZADOS

SIM | NAO | N/A SIM | NAO | N/A

Laseterapia

Toxina botulinica

Preenchedores

faciais Biofotonicos
Biomateriais

Agregados indutores

leucoplaquetarios percuténeos de

autdlogos colageno

Intradermoterapia Lipoplastia facial

Técnica cirurgica Corregao dos

de remocgao do labios (liplifting)

corpo adiposo de

Bichat (técnica de

Bichectomia)

Outros:

INFORMAGOES GERAIS i

1. Utilizagdo de protocolo, baseado em evidéncias cientificas
validas atuais, para o pré-operatorio, para a cirurgia e para o pés-

operatério?

2. Para a realizagcdo dos procedimentos, utiliza instrumentais
com conformagao complexa (instrumentais que possuem lumem
inferior a cinco milimetros ou com fundo cego, espacgos internos

inacessiveis para a friccao direta, reentrancias ou valvulas)?

Caso faga uso de instrumentais com conformacdo complexa,
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especifique o local onde realiza o processamento, devendo ser
anexado o contrato com a empresa processadora responsavel pelo

processamento e o alvara sanitario da empresa

3. Local:

4. Utilizagdo do campo cirurgico descartavel ou autoclavado nos

procedimentos cirurgicos?

5. Protocolo para condutas de primeiros socorros ao paciente?

6. Profissional habilitado, insumos, medicamentos e
equipamentos necessarios as situagdes de urgéncia e

emergéncia, no uso de anestesia venosa?

ANEXO il

DOCUMENTAGAO A SER APRESENTADA DURANTE A INSPEGAO DE
MONITORAMENTO DO SERVICO

DOCUMENTOS

1. Rotinas escritas das boas praticas relacionadas a limpeza dos ambientes da clinica.

2. Registro das manutengdes corretivas e preventivas de todos os equipamentos (cadeira,

equipo, compressor e outros).

3. Protocolos Operacionais Padrao (POP) dos procedimentos relacionados a biossegurancga
(uso dos equipamentos de protegao individual, higienizagdo dos brinquedos, do equipo, da

cuspideira e da cadeira)

4. Cartdes de vacinagao dos funcionarios atualizados

5. Programa Integrado de Controle de Pragas

Estabelecimento com atividade odontoldgica - Versdo 2025
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6. Programa de imunizagao dos funcionarios

7. Comprovantes de limpeza e manuteng¢ao dos equipamentos de ar condicionado

8. Atestados de Saude Ocupacional atualizados dos funcionarios

monitoramento do processo de esterilizagao, limpeza do equipamento de esterilizagdo, limpeza

e desinfeccdo de pias e bancadas

9. Protocolos Operacionais Padrao (POP) para as etapas do processamento dos produtos para

a saude: processo de limpeza, secagem, inspecao, preparo, esterilizagdo, acondicionamento

10. Protocolo com medidas que garantam que todos os usuarios recebem suporte imediato a

vida quando nececessario (urgéncia e emergencia)

Assinaturas:

Responsavel Técnico

Responsavel Legal

Natal, / / Hora:

Estabelecimento com atividade odontoldgica - Versdo 2025

14



	                           INSTRUÇÕES PARA PREENCH

