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1.Identificacao do estabelecimento

1.1.Razéo Social:

1.2.Nome Fantasia:

1.3.CNPJ:

1.4 .Enderego:

1.5.Telefone de contato: 1.6.Email de contato:

1.7.Natureza do estabelecimento: () publica ( )privada( ) outros :

1.8.Tipo de unidade : ( ) intrahospitalar () isolado
1.9.Licenga Sanitaria CEVS n°
1.10.CNES n°

2.Caracterizacgio do servico

Realiza coleta e armazenamento () Sim ( ) Nao
Realiza coleta domiciliar () Sim () Néo

Realiza pasteurizagdo ( )Sim () Nao

Numero de doadoras/més Volume de leite processado no més
Banco de leite humano (BLH) ( ) Posto de Coleta de leite humano (PCLH) ()
3.Condicdes organizacionais

SIM | NAO | NA BASE LEGAL
3.1.Em caso de BLH, o mesmo encontra-se vinculado a um Hospital com RDC n° 918/24 - art S
assisténcia materna e/ou infantil?
3.2.Em caso de PCLH, o mesmo esta vinculado tecnicamente a um BLH e RDC n° 918/24 - art 6
administrativamente a um servigo de saude ou ao proprio BLH?
3.3.Dispde de profissionais de nivel superior legalmente habilitados e RDC n° 918/24 - art 7
capacitados para assumir a responsabilidade das atividades médico
assistenciais e de tecnologia de alimentos.
3.4.A direcdo do hospital, assim como o responsavel técnico deste setor, RDC n° 918/24 - art 8
planejam, implementam e garantem a qualidade dos processos:
- recursos humanos, materiais e equipamentos necessarios;
- processo de trabalho, suas atribuicdes e responsabilidades;
- supervisdo técnica durante todo o periodo de funcionamento.
3.5.Estd devidamente incluido no Programa de Controle de Prevencdo e RDC n° 918/24 - art 9
Infecgdo e de Eventos Adversos (PCPIEA)? Ha registro dos procedimentos e
dos treinamentos realizados?
3.6.Em caso de BLH o mesmo: RDC n° 918/24 - art 10
- desenvolve a¢des de promogdo, protecdo e apoio ao aleitamento materno
- presta assisténcia a gestante, puérpera, nutriz e lactente na pratica do
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aleitamento materno

- executa as operacgdes de controle clinico da doadora

- coleta, seleciona, classifica, processa, estoca e distribui o LHOP

- responde tecnicamente pelo processamento e controle de qualidade do LHO
procedente do PCLH a ele vinculado

- realiza o controle de qualidade dos produtos e processos sob sua
responsabilidade

- registra as etapas dos processos

- dispde de sistema de informag@o que assegure os registros relacionados as
doadoras, receptores e produtos, disponiveis as autoridades competentes,
guardando sigilo e privacidade dos mesmos

- estabelecer a¢des que permitam a rastreabilidade do LHO.

3.7.Em caso de PCLH o mesmo: RDC n° 918/24 - art 11

- desenvolve a¢des de promogdo, protecdo e apoio ao aleitamento materno

- presta assisténcia a gestante, puérpera, nutriz ¢ lactente na pratica do
aleitamento materno

- controle clinico da doadora

- coleta, armazena e reapassa LHO para BLH ao qual esta vinculado

- registra as etapas dos processos

- dispde de sistema de informagdo que assegure os registros relacionados as
doadoras, receptores ¢ produtos, disponiveis as autoridades competentes,
guardando sigilo e privacidade dos mesmos

- estabelecer agdes que permitam a rastreabilidade do LHO.

3.8.Apresenta Manual de Normas e Rotinas escritas de todos os RDC n° 918/24 - art 12

procedimentos realizados?

3.9.Assegura o cumprimento das boas praticas de manipulagdo de LHO? RDC n° 918/24 - art 13

3.10.Apresenta organograma organizacional, com descri¢do de cargos ¢ RDC n° 918/24 - art 14
fungdes de pessoal, assim como discrimina as qualificagdes e

responsabilidades de cada profissional?

3.11.Respeita a proibicdo de atuacdo simultidnea de profissional em outros RDC n° 918/24 - art 15

setores durante a realizag¢do de processamento de LHO?

3.12.Apresenta registro de formagdo e qualificacdo dos profissionais que RDC n° 918/24 - art 16
trabalham no setor?

4.Infraestrutura

4.1.Apresenta Laudo Técnico de Avaliagdo (LTA) devidamente aprovado, RDC n° 918/24 - art 19
estando o mesmo anexado ao processo sanitario de licenciamento, junto as Portaria CVS/SP n° 01-14 -
copias dos memoriais descritivos de atividade e de constru¢do e do jogo de Anexo I
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plantas?

5.Equipamentos e Instrumentos

5.1.Apresentam listagem de todos os equipamentos e instrumentos presentes RDC n° 918/24 - art 20
no setor? Estes estdo disponibilizados em quantidade suficiente para

atendimento da demanda?

5.2.Apresenta manual de funcionamento de todos os equipamentos ou RDC n° 918/24 - art 21

instrumentos, em portugués? Na auséncia deste, dispde de instrugdes de uso?

5.3.Apresenta programa de manutengdo preventiva conforme orientacdo do RDC n° 918/24 - art 22

fabricante ou do responsavel técnico?

5.3.1.Dispde dos certificados de calibragdo dos instrumentos? RDC n° 918/24 - art 22 inc
1°

5.3.2.Dispde de registros das manuten¢des preventivas e corretivas durante RDC n° 918/24 - art 22 inc

toda vida 1til dos equipamentos e instrumentos? 2°

5.4.Todos os equipamentos e instrumentos apresentam regularizagdo frente a RDC n° 918/24 - art 23

ANVISA/MS?

6.Biosseguranca

6.1.Disponibiliza EPIs em quantidade suficiente aos profissionais que atuam RDC n° 918/24 - art 24

na manipulagdo do LHO?

6.2.Ha procedimento de paramentag@o, assim como descri¢cdo e instrugdo de RDC n° 918/24 - art 24 inc 1°
uso dos EPIS?

6.2.1.S30 disponibilizados minimamente: RDC n° 918/24 - art 24 inc 1°
- gorro

- 0culos de protecao
- mascara
- avental

- luvas de procedimento

6.3.0s EPIs sdo de uso exclusivo para a atividade de processamento? O RDC n° 918/24 - art 24 inc 2°

avental e as luvas sdo substituidos a cada ciclo de processamento?

6.4.Ha procedimento para paramentacio da doadora? E disponibilizado para a RDC n° 918/24 - art 24 inc 3°

mesma gorro, mascara e avental fenestrado?

7.Limpeza, desinfeccio e esterilizacio

7.1.Dispde de procedimento operacional padrdo referente aos processos de RDC n° 918/24 - art 25

limpeza, desinfec¢do e esterilizagdo de equipamentos, artigos, materiais ¢

superficies?
7.1.1.0s sanenates utilizados dispde de registro nos orgdos competentes, RDC n° 918/24 - art 25 par
sendo respeitado, conforme especificagdes do fabricante, a forma de tnico
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aplicag@o e a finalidade do uso.

8.Processos operacionais

8.1.0 acesso as areas de manipulacdo do LH ¢ restrito ao pessoal diretamente

envolvido, sendo obrigatoria a paramentagdo?

RDC n° 918/24 - art

26

8.2.Ha procedimento operacional padrdo quanto as praticas de higienizagdo e
antissepsia das maos ¢ antebracos ? Esses profissionais s@o treinados para tal

pratica? Existe registro dessa capacitagdo?

RDC n° 918/24 - art

27

8.3.E vedado o uso de cosméticos volateis e adornos pessoais nas salas de
ordenha, ecepcdo de coleta externa, higienizag@o, processamento no ambiente

de porcionamento e no de distribuigdo de leite humano?

RDC n° 918/24 - art

28

8.4.E vedado o uso de produtos fumigenos, produtos alimenticios, plantas,
objetos em desuso, objetos pessoais e demais estranhos a atividade nas salas
de ordenha, recep¢do de coleta externa, higienizagdo, processamento, no

ambiente de porcionamento e distribui¢do de leite humano?

RDC n° 918/24 - art

29

8.5.A selecdo de doadoras ¢ realizado por médico responsavel pelas

atividades médico assistenciais do BLH ou PCLH?

RDC n° 918/24 - art

30

8.6.Todas as doadoras atendem aos critérios legalmente estabelecidos pelo

artigo 31 da RDC ANVISA n° 918/24?

RDC n° 918/24 - art 31

8.7.Apresenta registro de estado de satde da doadora, atestando o

cumprimento dos critérios descritos no item 8.6?

RDC n° 918/24 - art 32

8.8.S40 aceitas apenas doagdes voluntarias? E vedado o pagamento para RDC n° 918/24 - art 33
doagdo de leite humano?

8.9.A ordenha e a coleta sdo realizadas de forma a manter as caracteristicas RDC n° 918/24 - art 34
quimicas, fisico quimicas, imunoldgicas e microbioldgicas do leite humano?

8.10.0 material utilizado para a manipulagdio do LH ¢é previamente RDC n° 918/24 - art 35
esterelizado?

8.11.S30 fornecidas embalagens adequadas e esterelizadas para a coleta de RDC n° 918/24 - art 36
cada doadora?

8.12.Caso a coleta seja realizada excepcionalmente na residéncia da doadora, RDC n° 918/24 - art 37
ha instrugdes quanto ao correto processo de desinfecgdo da embalagem em

domicilio?

8.13.Ha registro, contendo o nome do profissional que efetuou a coleta? RDC n° 918/24 - art 38
8.14.Apresenta planilha de controle de temperatura de toda a cadeia de frio - RDC n° 918/24 - art 39,40
transporte, estocagem e distribui¢ao?

8.15.0s produtos sdo transportados em recipientes isotérmicos exclusivos, RDC n° 918/24 - art 41

constituidos por material liso, resistente, impermeavel, de facil limpeza e
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higienizagao?

8.15.1.Ha procedimento operacional para a limpeza e higienizagdo dos
recipientes isotérmicos utilizados para o transporte? Os procedimentos sio

registrados?

RDC n° 918/24 - art 41 par

unico

8.16.E respeitado a temperatura maxima de 5°C para produtos refrigerados e

de -1° C para produtos congelados, durante o transporte?

RDC n° 918/24 - art 42

8.17.0 transporte € realizado de forma a ndo ultrapassar 06 horas ?

RDC n° 918/24 - art 43

8.18.0 veiculo utilizado para transporte atende aos critérios estabelecidos no

artigo 44 da RDC ANVISA n° 918/24?

RDC n° 918/24 - art 44

8.19.Ha procedimento para verificagdo do LHO no momento de sua recepgdo,
sendo registrado no minimo os seguintes parametros:

- conformidade de transporte

- planilha de controle de temperatura

- conformidade de embalagem

- rastreabilidade do produto cru

RDC n° 918/24 - art 45

8.20.H4 procedimento de recusa e descarte integral do LHO para produtos
que forem transportados em embalagens que ndo atendem aos critérios

legalmente estabelecidos?

RDC n° 918/24 - art 46

8.21.Dispde de procedimento operacional padrdo para higienizagdo e
desinfecgdo na parte externa da embalagem de LHOC provenientes de coleta

externa?

RDC n° 918/24 - art 47

8.22.0s LHOC recebidos sdo submetidos a procedimento de degelo, selecéo ¢

classifica¢do?

RDC n° 918/24 - art 48

8.23.A temperatura final de degelo excede 5°C?

RDC n° 918/24 - art 49

8.24.Ha registro do processo de selecdo do LHOC contendo minimamente:
- condi¢des da embalagem

- presenca de sujidades

- cor

- off flavor

- acidez Dornic

- conteudo energético.

RDC n° 918/24 - art 50

8.25.H4 registro do processo de classificagdo de LHOC contendo
minimamente:

- periodo de lactagdo

- acidez Dornic

- contetido energético (crematdcrito).

RDC n° 918/24 - art 51

8.26.0 processo de reenvase ¢ realizado sobre superficie de material liso,

RDC n° 918/24 - art 52
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lavavel, impermeavel, resistente aos processos de limpeza e desinfec¢do, sob
chama ou cabine de seguranga bioldgica, garantindo a qualidade higiénico
sanitaria do LHO e a uniformiza¢do dos volumes e embalagens antes da

pasteurizagdo?

8.27.Caso haja a formulagdo de pool de LHO, o mesmo ¢ formulado com

produtos aprovados na seleg@o e classificagdo?

RDC n° 918/24 - art 54

8.28.A embalagem destinada ao acondicionamento do LHO ¢é de material
inerte e indcuo ao LHO em temperaturas de -25°C e 128°C, preservando seu
valor biologico, dispondo de sistema de vedacdo eficaz e possibilitando facil

processo de limpeza e desinfecgdo?

RDC n° 918/24 - art 55

8.29.H4 procedimento operacional e registro do processo de esterilizagdo de

todos os materiais que entram em contato direto com o LHO?

RDC n° 918/24 - art 56

8.30.H4 rotulo no LHO coletado e processado de forma a permitir sua

rastreabilidade?

RDC n° 918/24 - art 57

8.30.1.No caso de BLH, o rétulo de identificagdo pode ser substituido por
denominagdo ou codificacdo padronizada, desde que permita a rastreabilidade

do mesmo?

RDC n° 918/24 - art 58

8.31.0 acondicionamento das embalagens rotuladas permitem sua

identificagdo e mantém sua integridade?

RDC n° 918/24 - art 59

8.32.0s rétulos de LHO destinados a coleta domiciliar contém:
- identificagdo da doadora

- data e hora da primeira coleta.

RDC n° 918/24 - art 60

8.33.0s rotulos das embalagens de LHOC e LHOP estocados contém:
- identificagdo da doadora
- contetido energético

- validade.

RDC n° 918/24 - art 61

8.34.0 LHOC coletado e aprovado ¢é pasteurizado a 62,5°C por 30 minutos
apos o tempo de pré aquecimento? Ha registro do acompanhamento da

temperatura do procedimento em intervalos de 5 minutos?

RDC n° 918/24 - art 62,63

8.35.Realiza o procedimento de higieniezacdo e desinfeccdo imediata antes
do inicio de cada ciclo e término das atividades no ambiente de

pasteurizagdo?

RDC n° 918/24 - art 64

8.36.Dispoe de laudos de controle microbiologico de cada LHOP , afim de

comprovar a auséncia de microrganismos do grupo coliforme?

RDC n° 918/24 - art 65

8.37.Permite a admistragdo de LHOC sem pasteurizagdo exclusivamente da
mae para o proprio filho quando:

- coletado em ambiente proprio para este fim

RDC n° 918/24 - art 66
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- ordenha conduzida sob superviséo
- consumo maximo de 12 horas desde que mantido a temperatura maxima de

5°C.

8.38.Dispoe de equipamento de congelamento exclusivo com compartimentos

distintos ¢ identificados para a estocagem de LHOC ¢ LHOP?

RDC n° 918/24 - art 67

8.39.E respeitado o periodo macimo de estocagem, assim como a validade do

LHOC e LHOP?

RDC n° 918/24 - art 68 a 73

8.40.Ha planilha de registro diario de temperatura maxima ¢ minima dos

equipamentos destinados a estocagem de LHO?

RDC n° 918/24 - art 74

8.41.Ha registro de movimentagdo de estoque, identificando a movimentagéo

dos diferentes produtos disponiveis no estabelecimento?

RDC n° 918/24 - art 75

8.42.A distribuicdo do LHOP a um receptor esta condicionada a:

- prescricao ou solicitacdo de médico ou de nutricionista contendo: volume,
horério diario e necessidades do receptor

- atendimento dos seguintes critérios de prioridade: recém nascido prematuro
ou de baixo peso que ndo suga, recém nascido infectado especialmente com
enteroinfecgdes, recém nascido em nutrigdo trofica, recém nascido portador
de imunodeficiéncia, recém nascido portador de alergia a protepinas
geretologas e casos expecionais ( a critério médico).

- inscrigdo do receptor no BLH.

RDC n° 918/24 - art 76

8.43.0 BLH disponibiliza ao responsavel pela administragdo do LHO
instrugdes escrtias, em linguagem acessivel quanto ao transporte, degelo,

porcionamento, aquecimento e administragao.

RDC n° 918/24 - art 77

8.44.0 porcionamento do LHOP destinado ao consumo ¢ realizado apenas em
BLH, lactario, servi¢o de nutri¢do enteral ou ambiente fechado exclusivo para

este fim?

RDC n° 918/24 - art 78

8.44.1.Caso o porcionamento seja realizado em lactario ou servi¢o de nutrigdo
enteral, este é realizado em horario distinto ao de manipula¢do de féormulas?

Ha procedimento operacional padrdo que descreva esse fluxo?

RDC n° 918/24 - art 79

8.45.E respeitada a proibicdo de uso de aditivo sem LHO durante a coleta,

processamento, distribui¢do e porcionamento?

RDC n° 918/24 - art 80

8.46.0 acréscimo de aditivos ¢ realizado apenas mediante prescricdo médica,
no momento da administragcdo, garantindo a isencdo de riscos a saude do

receptor? Este a aplicado apenas em ambiente hospitalar?

RDC n° 918/24 - art 81,82

9.Controle da qualidade

9.1.Dispde de sistema de controle de qualidade que incorpore as

documentagdes de boas praticas de manipulagdo o LHO e o programa interno

RDC n° 918/24 - art 83
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de qualidade?
9.2.Realiza controle de qualidade de LHOP conforme previsto no Anexo II - RDC n° 918/24 - art 84
Tabela II - Caracteristicas microbiologicas da LHOP desta RDC?

9.4.0 profissional responsavel pelas analises fisico quimicas, organolépticas e RDC n° 918/24 - art 85
microbioldgicas dispde de capacitacdo especifica para esta atividade? A
habilitacdo do profissional é reconhecida pela Rede Brasileira de Bancos de
Leite Humano?

9.5.0 Programa de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude RDC n° 918/24 - art 86
(PGRSS) contempla o descarte dos LH? RDC n° 222/18

10.Avaliacdo dos Bancos de Leite

10.1.0 BLH deve realizar de forma continuada o desempenho de suas RDC n° 918/24 - art 88

atividades por meio dos seguintes indicadores:

- indice de positividade para microorganismos do grupo coliforme
- indice de ndo conformidade para cidez Dornic.

10.1.1.0s indicadores do item 10.1 sdo calculados de acordo com o Anexo II RDC n° 918/24 - art 89
Tabela III Indicadores de Qualidade?

10.2.0 BLH disponibiliza aos orgdos competentes as informacdes referentes RDC n° 918/24 - art 90 a 91
ao monitoramento dos indicadores,?

11.Notificacio de Evento Adverso (EA)
11.1.H4 comunicagdo do PCPIEA quanto aos casos suspeitos de EA? Em caso RDC n° 918/24 - art 92,94

de constatagdo de EA, ¢ aberta investigacdo epidemioldgica e adogdo

imediata de medidas para controle do mesmo?

11.2.0 responsavel pelo PCPIEA comunica a autoridade sanitaria competente RDC n° 918/24 - art 93

em até 24horas?

Observacoes:

1) A Autoridade Sanitaria Fiscalizadora, no exercicio de suas atribui¢des, podera exigir outros itens da
legislagdo;
2) Este roteiro podera ser revisto, sempre que necessario.

3) Legenda: S — Sim; N — Nao; NA — Nio se aplica a atividade




