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APRESENTAGAO

Este guia se destina a facilitar as agdes de fiscalizagdo das Vigilancias
Sanitdrias municipais e a auxiliar os bancos de leite humano na
autoavaliacdo dos estabelecimentos em relagdo as Boas Praticas e o risco
sanitario para o publico atendido nesses servicos.

INSTRUTIVO

I. Preencha a primeira folha com a identificacao da empresa e o tipo
de agéo.

I1. Inicie a avaliagio marcando SIM, NAO ou NAP (NAO DE APLICA)
para todas as respostas.

II1.Caso tenha alguma duvida sobre qualquer uma das perguntas, leia
com atengdo seu descritor.

IV.Apos essa etapa passe para a ultima parte, a classificacdo de risco.

QUADRO - CATEGORIZACAO DOS BLHS COM BASE NO RISCO
SANITARIO DESCRICAO DOS CONCEITOS ADOTADOS PARA OS
NIVEIS DE CRITICIDADE:

Nivel Conceito

Afeta em grau ndo critico o risco, podendo ou nao interferir na
qualidade na qualidade e seguranga dos servigos e produtos.

Contribui mas ndo determina exposi¢do imediata ao risco,

II
inferindo na qualidade e seguranga dos servigos e produtos.

Determina exposi¢ao imediata, influindo em grau critico de

v qualidade e seguranga dos servigos e produtos.

Informativo | E o item que apresenta dados peculiares a cada Unidade.
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MODULO I - DADOS GERAIS

Data de inspegao:___ /__ [/ N° Ordem de Servigo: /

Motivo da inspegao:

Liceng¢a Inicial Dentincia [ Sistemadtica ™ Reinspecdo
Investigacdo de agravo a saide
Outro:

Profissionais contactados durante a inspec¢ao:

Nome: Cargo/Fungio: Registro Profissional:




1o

Identificagao do Servigo:

1.1

Identificagdo do Hospital de Instalagéo do Banco de Leite Humano (BLH):

1141

Razéo Social:

11.2

Nome Fantasia:

113

CNPJ:

1.1.4

Licenca de
Funcionamento:

1.1.5

CNES

1.1.6

Responsavel
Técnico:

1.1.6.1

CREMERJ

Endereco:

Ut/

CEP

1.1.7.2

Bairro: 11.7.3 Cidade:

1.1.8

Leitos 11.9 Leitos
Pediatricos: o UTI Neo:

1.1.10

Leitos
Aloj.Conjunt.

Identificagdo do Banco de Leite Humano (BLH):

1.21

Nome Fantasia:

1.2.2

Responsavel
Técnico:

1.2.21

Conselho
Profissional:

1.2.3

Leite Humano 1.2.4 Leite Humano
Coletado Processado

1.2.5

Leite Humano
Distribuido

1.2.6

1.2.7

Horario de

1 . Manha
Funcionamento:

Tarde

Noite

segunda-feira
terca-feira
quarta-feira
quinta-feira
sexta-feira

sabado

O o o o oo g

domingo

O 0o oo oo o

O o o o oo g

Servigos de Apoio:

1.2.71

Central de
Material 1.2.7.1.1 | Nome
Esterilizado:

1.2.7.1.2 | CNPJ:

0 Interno
(hospital)

0 Externo
(contratada)

F2N7E2

Laboratério de
Controle de 1.2.7.2.1 | Nome
Qualidade:

1.2.7.2.2 | CNPJ:

0 Interno
(hospital)

0 Externo
(contratada)




2. Organizagao do BLH

ID Item de Verificagao Sim | Nao Risco Observagao

O BLH esta vinculado a um
hospital com assisténcia |

materna e/ou infantil (RDC n°
918/24, Cap. Il, Segéo |, Art. 5)

21

Dispde de profissionais de
nivel superior legalmente
habilitados para assumir a
responsabilidade pelas |
atividades médico
assistenciais e de tecnologia
de alimentos para o BLH: (RDC
n°918/24, Cap Il, Segao |, Art. 7)

22

23 Responsabilidade Técnica:

231 Um dos profissionais acima
citados assume a
Responsabilidade Técnica

ID Item de Verificacao Sim | Nao Risco Observagao

pelo servico de BLH perante a
vigilancia sanitéria. (RDC n° I
918/24, Cap Il Segéo |, Art. 7, § tnico)

A diregéo do servigo de saude,
o coordenador e o RT do BLH
sé&o responsaveis pelo
planejamento, implementagéo n
e garantia da qualidade dos
processos durante o periodo
de funcionamento (RDC n°
918/24, Cap. I, Segéo |, Art. 8)

23.2

O BLH segue as orientacbes
do Programa de Controle de
Prevencao de Infecgéo e de

2.4 Eventos Adversos (PCPIEA) I
do servigo de saude ao qual

estéa vinculado. (RDC n° 918/24,
Cap. Il, Segao |, Art. 9)

O BLH comunica ao
responsavel pelo PCPIEA os
2.41 casos de suspeita de Evento

Adverso (RDC 918/24, Cap. VI, Art. I
92)

O responsavel pelo PCPIEA
notifica os casos comunicados
de EA a autoridade sanitaria
competente do Sistema n
Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no prazo de até 24
(vinte e quatro) horas (RDC
918/24, Cap. VI, Art. 93)

24.2,




25 Atividades de Competéncia do BLH: (RDC n° 918/24, Cap. II, Sego I, Art. 10)

Desenvolver agdes de
promogao, protecéo e apoio ao
2.51 aleitamento materno (RDC n° INF
918/24, Cap. Il, Segéo |, Art. 10, inciso
]

Prestar assisténcia a gestante,
puérpera, nutriz e lactente na
21552, préatica do aleitamento materno INF
(RDC n° 918/24, Cap. II, Segéo I, Art.
10, inciso Il)

Executar as operagoes de

253 controle clinico da doadora INF
e (RDC n° 918/24, Cap. Il, Segéo |, Art.
10, inciso lll)
Coletar, selecionar, classificar,
254 processar, estocar e distribuir INF

0 LHOP (RDC n° 918/24, Cap. Il
Segao |, Art. 10, inciso IV)

Responder tecnicamente pelo
processamento e controle de
qualidade do LHO procedente
255 do PCLH a ele vinculado (Rbc
n°® 918/24, Cap. Il, Segédo I, Art. 10,
inciso (RDC n° 918/24, Cap. ll, Segao
I, Art. 10, inciso V)

INF

Realizar o controle de
qualidade dos produtos e
2.5.6 processos sob sua INF

responsabilidade (RDC n° 918/24,
Cap. I, Segao |, Art. 10, inciso VI)

ID Item de Verificagao Sim | Nao Risco Observagao
Registrar as etapas do
257 processo (RDC n° 918/24, Cap. Il INF

Secao |, Art. 10, inciso VII)

Dispor de um sistema de
informagédo que assegure os
registros relacionados as
doadoras, receptores e
2.5.8 produtos, disponiveis as INF
autoridades competentes,
guardando sigilo e privacidade
dos mesmos (RDC n° 918/24, Cap.
I, Segao |, Art. 10, inciso VIII)

Estabelecer agbes que

permitam a rastreabilidade do
LHO (RDC n° 918/24, Cap. II, Segao
2.59 1, Art. 10, inciso 1X) INF




3. Documentagao

3.1

A construgéo, a reforma ou
adaptagao na estrutura fisica
do Banco de Leite Humano
(BLH) é precedida de
aprovagao do projeto junto a
autoridade sanitaria local em
conformidade com a
RDC/ANVISA n°. 50/2002 e a
RDC/ANVISA n°. 51/2011.
(RDC 918/24, Cap. |, Segao Ill, Art. 19)

3.2

O BLH possui Licenca de
Funcionamento/Licenga
Sanitaria ou Alvara Sanitario
em vigor emitida (o) pelo érgéo
de vigilancia sanitaria
competente. (RDC n° 918/24, Cap.
1l, Segéo |, Art. 4)

3.3

O BLH apresenta o Manual de
Boas Praticas de Manipulagéao
do LHO implantado e
implementado. (RDC n° 918/24,
Cap. Il, Segéo |, Art. 13)

3.4

O BLH dispde de normas e
rotinas escritas de todos os
procedimentos realizados
(POPs) (RDC n° 918/24, Cap. Il
Segao |, Art. 12)

3.5

Ha controle de potabilidade de
4gua. (RDC n° 275 de 21/10/2002 -
POPs 4.1.1b; Portaria GM/MS n°
888/21)

Item de Verificagao

Sim

Risco

Observagao

3.6

Ha certificado de limpeza e
desinfecgao dos reservatorios
de agua no prazo de validade
de execugéo do servigo.
(Decreto n.° 20356/94)

3.7

Ha certificado de
desinsetizacéo e desratizacéo,
dentro do prazo de validade,
emitido por 6rgdo competente
(RDC ne 275, de 21/10/2002-POPs
4.11.f; Lei Estadual n° 7806/2017, art.
5)

3.8

Possui Plano de
Gerenciamento de Residuos
de Servigos de Saude
(Resolugao RDC n° 222/18)




4. Recursos Humanos:

4.1

Responsavel pelo BLH esteve
presente durante a visita.

INF

4.2

O BLH dispde de estrutura
organizacional, descrigéo de
cargos e fungdes de pessoal,
definicao da qualificagéo e
responsabilidades (RDC n° RDC
918/24, Cap.ll, Segéo II, Art. 14)

4.3

Quantitativo de trabalhadores por nivel de escolaridade e tipo de atividade, lotados no BLH:

Nivel de Escolaridade
Ensino Fundamental
Ensino Médio

Ensino Superior

Administrativos

]
]

]

Técnicos

]
]
]

4.4

O BLH mantém disponivel o
registro de formagéo e
qualificagéo de seus

profissionais. (RDC n° 918/24, Cap.
1l, Segao Il, Art. 16)

4.5

O Profissional responsavel
pela execugao das analises
fisico-quimicas, organolépticas
e microbiolégicas esta
capacitado para a atividade
pela Rede Brasileira de
Bancos de Leite Humano. (RDC
n°918/24, Cap. IV, Art. 86)

Item de Verificagao

Sim

Nao Risco

Observagao

4.6

O BLH promove educagdo
permanente aos seus
profissionais, mantendo
disponiveis os registros. (RDC
n°918/24, Cap. I, Segéo II, Art. 17)

4.7

Programa de Controle Médico de Satde Ocupaciol

nal: (RDC n° 918/24, Cap. I, Segéo Il, Art. 18; NR7 )

PCMSO com emisséo de
Atestado de Saude
Ocupacional (ASO) dos
funcionarios. (NR 7, item 7.5.19)

4711

O ASO possui registro de
avaliagao clinica, anamnese

ocupacional e exame fisico.
(NR7, item 7.5.19.1)




4.7.1.2 | O ASO contem os seguintes exames complementares de acordo com avaliagdo médica?

4.7.1.2.1 | Swab de méos INF

Bacteriolégico de secregédo de

nasofaringe INF

4.71.2.2

47123 | VDRL INF

4.71.2.4 | UrinaEAS. e

4.7.1.2.5 | Hemograma completo INF

4.7.1.2.6 | Parasitolégico INF

4.7.1.2.7 | Coprocultura e

4.7.1.2.8 | Exame dermatolégico INF

O controle do cartao de
vacinagéo dos trabalhadores
do BLH possui registro de
4.8 imunizagao contra Hepatite B, I
Difteria, Tétano e Outras

previstas em normas (Brasil,
2008; NR 32 item 32.2.4.17.1)

5. Infraestrutura:

ID Item de Verificagao Sim | Nao Risco Observagao

O BLH esta localizado distante
de areas contaminadas e de |

movimentagao de pessoas
(RDC n° 50/2002)

5.1

52 Composto pelas seguintes dependéncias: (RDC n° 918/24, anexo | e RDC 50/02)

Sala de recepgao, registro e

5.24 triagem da doadora

Area de estocagem do LHOC -
pode ser compartilhada com a
sala de processamento ou
estocagem de LHOP, com
freezer distinto, se produz até
60 litros/més

522 {l]

Area de arquivo e doadoras -
pode ser compartilhada com a
sala de recepgéao/ registro e
triagem da doadora

523

5.2.4 Vestiario de barreira m

Sala para ordenha (1,5m“ por

5.2.5 cadeira)




5.2.6 Sala para processamento m
Laboratério de controle de
5.2.7 qualidade !
5.3 Apresenta os seguintes ambientes de apoio (ndo exclusivos): (RDC n® 918/24, anexo I)
5.3.1 CME INF
532 | Copa INF
5.3.3 Consultérios INF
Sanitarios, sendo um
5.3.4 adaptado para portadores de INF
deficiéncia
Sanitarios nao sdo
compartilhados pelo pessoal
que manuseia alimentos e |
5.3.5 outros tipos de populagdo do
EAS (Resolugao RDC n® 50/02 - Item
B.1.2)
Sanitarios estao localizados
5.3.6 no ambito da propria unidade 1
funcional (RDC n° 50/02; Item B.1.2)
Sanitarios sem comunicagao
537 direta com areas de |
e manipulagéo de LHO (RDC
275/02)
5.3.8 Junto ao lavatério dos sanitarios ha: (RDC n° 50/ 02; RDC n° 275/02; Brasil, 2008)
Dispensacéo de sabéo liquido
5.3.8.1 | degermante (RDC 50, 02 - m
B4)
Dispensagéo papel-toalha
descartavel, como recurso
5.3.8.2 para secagem das méos (RDC m
50/2002 - B4; Brasil, 2008)
Lixeira com tampa, acionada
5383 | por pedal (Brasil, 2008) i
Cartazes de orientagéo aos
manipuladores sobre a correta
5.3.8.4 lavagem das méaos e demais .
habitos (RDC n° 275/02)
ID Item de Verificagao Sim | Nao Risco Observagao
5.3.9 DML INF
5.310 | Sala Administrativa INF
5.3.11 INF

Sala de Demonstragéo e




Educagéo em Saude

Area para recepgao da coleta

5.3.12 externa INF
5.3.13 | Area de liofilizagéo INF
5.3.14 Sala de porcionamento INF
5.3.15 Sala para lactentes e INE

acompanhantes

Ha fluxo operacional
unidirecional, com as etapas
da manipulagéo do LHO e dos
5.4 artigos limpos protegidos de 1

agentes contaminantes (RDC n°
918/24, Cap. VII, Art. 100 - RDC n°
50/02, Cap. 6, item 6.2, B2)

Ha guiché de comunicagéo
entre area de coleta ou
recepgao e area de
processamento do LHO para m
minimizar o risco de

contaminagao cruzada (RDC n°
918/24, Cap. VII, Art. 100 - RDC n°
50/02, Cap. 6, item 6.2, B2)

5.5

Sistema de climatizagdo das salas de processamento e de ordenha do BLH: (NBR/ ABNT 7256;
5.6 Brasil, 2008)

Sistema de climatizagéo esta
instalado com filtros classe

6l G3, no minimo mantendo: L
(NBR/ ABNT 7256; Brasil, 2008)
Temperatura: 21°C a 24°C

5.6.2 []]

(Brasil, 2008)

5.6.3 Umidade relativa do ar: 40% a m
60% (Brasil, 2008)

O EAS apresenta o Plano de
Manutengao, Operacéo e
Controle - PMOC do sistema
de climatizagcdo com
parametros de qualidade do
5.7 ar, considerando poluentes de i
: natureza fisica, quimica e
biolégica, suas tolerancias e
métodos de controle e
requisitos estabelecidos para

a instalago. (Lei n° 13589/2018,
Art.1)




5.71

Ha Plano de Manutengéo,
Operagéo e Controle (PMOC)
instituido, com registros das
manutengdes periddicas dos
filtros de ar condicionado (Lei
n° 13589/2018)

Item de Verificagao

Sim

Risco

Observagao

5.8

Instalagdes elétricas e eletronicas:

5.8.1

As luminarias estao protegidas
contra explosédo e quedas
acidentais (RDC 50/2002)

Ha pontos de forga exclusivos,
distribuidos ao longo da
bancada, em quantidade
suficiente para a alimentagéo
elétrica dos diversos
equipamentos, ndo sendo
admitida a utilizagao de um
mesmo ponto para alimentar

mais de um aparelho (Brasil,
2008; RDC n° 50, 2002)

5.8.3

Instalagdes elétricas
embutidas ou protegidas
(Brasil, 2008, item 3)

5.8.4

Sem tubulagées aparentes

nas paredes e tetos (Brasil,
2008, item 3)

5.9

Teto & monolitico, de cor clara,
resistentes a lavagem e ao
uso de desinfetantes, em
estado de conservagao
adequado, sem forros falsos
removiveis e tubulacéo

aparente (RDC n° 50/2002 item C1;
Brasil, 2008)

5.10

Paredes sdo monoliticas, de
cor clara, contendo
alinhamento entre o rodapé e
a parede, revestimento
impermeavel resistente a
lavagem e ao uso de
desinfetantes; em estado de

conservagao adequado. (RDC
n° 50/2002 item C1; Brasil, 2008,
Teixeira, 2007 )

5.10.1

Sem divisérias removiveis na
sala de processamento (RDC n°
50/2002 item C1; Brasil, 2008)

5.11

Piso monolitico, de cor clara,
com revestimento
impermeavel resistente a




lavagem e ao uso de
desinfetantes; em estado de

conservagdo adequado. (RDC
n° 50/2002 item C1; Brasil, 2008;
Teixeira, 2007)

5.12

Fechos hidricos (sifées) com
tampa com fechamento
escamoteavel nas areas
“molhadas” (RDC n° 50/2002,
Brasil, 2008, item 3)

Item de Verificagao

Sim

Risco

Observagao

5.12.1

Auséncia de ralo na sala de
processamento (RDC n° 50/2002)

5.13

Portas de superficie lisa, com
revestimento impermeavel,
ajustadas ao batente, dotadas
de fechamento automatico,
com sistema de vedagao
inferior e em estado de
conservagao e limpeza
adequados (RDC n° 50/2002)

5.14

Janelas de superficie lisa, com
revestimento impermeavel,
ajustadas ao batente,
hermeticamente fechadas e
em estado de conservagéao e

limpeza adequados (RDC n®
50/2002)

Superficies dos equipamentos, moveis e utensilios

S&0: (RDC n° 50/2002, item C1)

5.15.1

Lisas, impermeaveis e
lavaveis (RDC n° 50/2002, item C1)

5.15.2

Em adequado estado de
conservagao, sem presencga
de sujidade (RDC n° 50/2002, item
c1)

5.15.3

Resistentes a corroséo e a
repetidas operagdes de

limpeza e desinfecgéo (RDC n°
50/2002, item C1)

5.16

Ha grupo gerador de energia
elétrica ligado aos
equipamentos de
processamento e de

armazenamento do LHO. (Rpc
n° 50/02; NBR 13534 item 3.100)

517

Possui certificado de vistoria
emitido pelo Corpo de
bombeiros (Decreto 42/2018)




Junto ao lavatério do vestiario de barreira ha: (RDC n° 50/ 02; RDC n® 275/02; Brasil, 2008)

5.18.1

Ponto de agua com torneira de
acionamento sem as maos
(RDC n° 50/ 02 - B4; RDC n°® 275/02;
Brasil, 2008)

5.18.2

Dispensacéo de sabao liquido
degermante (RDC 50, 02 - B4;
RDC n° 275/02; Brasil, 2008)

Item de Verificagdao

Sim

Risco

Observacao

5.18.3

Dispensacéo papel-toalha
descartavel, como recurso

para secagem das maos (RDC
50/2002 - B4; Brasil, 2008; RDC n°
275/02)

5.18.4

Recipiente para descarte de
paramentacéo usada com
tampa e sem acionamento
manual (Brasil, 2008)

5.18.5

Cartazes de orientacé@o aos
manipuladores sobre a correta
lavagem das méos e demais

habitos de higiene (RDC n°
275/02)

5.18.6

Armario com itens da
paramentagdo (mascara,
gorro, 6culos, luvas, aventais)
(Brasil, 2008)

6. Equipamentos e Instrumentos:

6.1 O BLH possui os seguintes equipamentos: (RDC n° 918/24, Cap. I, Segéo IV, Art. 20; Brasil, 2008)

Cabine de seguranga biolégica

6.1.1 ou bico de Bunsen m

6.1.2 Refrigerador 1]

6.1.3 Congelador m
Banho-maria a 37°C para

6.1.4 degelo 1]
Banho-maria a 37°C para

6.1.5 pasteurizagcao n
Termémetro de maxima e

6.1.6 minima []]
Resfriadores automaticos ou

6.1.7 outro sistema de resfriamento L

6.1.8 Microcentrifuga n

Agitador de tubo tipo vortex




6.1.10

Balanga eletronica/digital

6.1.11

Deionizador/destilador de
agua

6.2

Dispdem de equipamentos e
instrumentos necessarios ao
exercicio das atividades
propostas em quantidade que
atenda a demanda existente

(RDC n°918/24, Cap. II, Segéo IV,
Art. 20)

Item de Verificagao

Sim

Risco

Observacao

6.3

Os equipamentos e
instrumentos necessarios ao
atendimento de sua demanda,
em perfeitas condigoes de
conservagao e limpeza
exercicio das atividades
propostas estéo integros e
isentos de sujidades (RDC n°
918/24, Cap. II, Segéo IV, Art. 20)

6.4

Os equipamentos/instrumentos apresentam: (RDC n° 918/24, Cap. II, Segéo IV, Art. 21 e 22)

6.4.1

Manual de funcionamento
distribuido pelo
fabricante/instrugdes por
escrito em lingua portuguesa
(RDC n° 918/24, Cap. II, Segéo IV, Art.
21)

6.4.2

Calibragao periédica com
registros (RDC n® 918/24, Cap. I,
Segio IV, Art. 22, §1)

6.4.3

Programacgéo de Manutengao
preventivas com registros (RDC
n° 918/24, Cap. Il, Segao IV, Art. 22,
§2)

6.4.4

Programacéo de Manutengao
corretivas com registros (RDC
n° 918/24, Cap. l, Segéo IV, Art. 22,
§2)

6.4.5

Os materiais, equipamentos e
instrumentos utilizados devem
estar regularizados junto a
ANVISA/MS, de acordo com a
legislag&o vigente. (RDC n°
918/24, Cap. Il, Segéo IV, Art. 23)

7. Biosseguranga:

71

Os profissionais envolvidos na manipulagéo do LHO utilizam Equipamento de Protegcéo
Individual (EPI) (RDC n° 918/24, Cap. II, Segéo V, Art. 24)




711

Gorro, oculos de protegéo,
maéscara, avental e luvas de
procedimento, em
conformidade com a atividade

desenvolvida (RDC n° 918/24, Cap.
1l, Segéo V, Art. 24, §1)

71.2

O EPI deve ser exclusivo para
a realizagao do procedimento,
sendo que o avental e as
luvas devem ser substituidos a

cada ciclo de processamento
(RDC n° 918/24, Cap. II, Segéo V, Art.
24,§2)

7.2

A paramentagdo da doadora contempla o uso de:

7.21

Gorro, mascara e avental

fenestrado (RDC n° 918/24, Cap. II,
Segdo V, Art 24. § 3)

7.3

O BLH possui normas gerais
que contenham instrugdes
sobre as precaucdes de
acidentes de trabalho e
medidas de protecéo dos
funcionarios. (Brasil, 2010; NR32)

8. Limpeza, Desinfecgao e Esterilizagao:

ID

Item de Verificagao

Sim | Nao Risco

Observagao

8.1

O BLH mantém atualizados e
disponiveis, a todos os
profissionais, procedimentos
escritos de limpeza,
desinfecgdo e esterilizagdo de
equipamentos, artigos,
materiais e superficies.
(POPs) (RDC n° 918/24, Cap. I,
segao VI, Art. 25)

8.2

O BLH mantém registros periodi
2010)

cos dos procedimentos de limpeza e desinfecgdo. (Brasil,

8.2.1

Limpeza Concorrente (3x por
dia) (Brasil, 2010, item 7.1)

8.2.2

Limpeza Terminal Semanal
(Brasil, 2010, item 7.1)

8.23

Nao utiliza produtos saneantes
com substancias volateis
(Brasil, 2008)

8.3

Os saneantes estao
acondicionados em
embalagens exclusivas,
contendo no rétulo o nimero
de registro na ANVISA/MS,
dentro do prazo de validade, e
compativeis a finalidade de




uso e a forma de utilizagao
(RDC n° 918/24, Cap. Il, Segao VI, Art.
25 § unico; Brasil, 2010; RDC 110/06)

Monitorizagao dos parametros
indicadores de efetividade
(concentragéo e pH) antes do

8.3.1 inicio das atividades, no i
minimo 1 vez ao dia (RDC 15/12,
Art. 90)
Utiliza a varredura umida e
8.4 panos exclusivos/MOPS 1]

(Brasil, 2010, item 3.2.1)

9. Higiene e Conduta:

9.1

O acesso as areas de
manipulagdo do leite humano
é restrito ao pessoal
diretamente envolvido e

devidamente paramentado.
(RDC n° 918/24, Cap. lll, Segéo |, Art.
26)

9.2

Os profissionais e doadoras
s&o orientados, de forma oral
e escrita, quanto as praticas
de higienizacéo e antissepsia
das méaos e antebragos, no ato
da ordenha, durante todas as
etapas do processo, ap6s o
uso dos sanitarios, e sempre
que se fizer necessario. (RDC n°
918/24, Cap. lll, Segéo I, Art. 27)

9.3

E proibido o uso de
cosméticos volateis e adornos
pessoais nas salas de
ordenha, recepgao de coleta
externa, higienizagéo,
processamento, no ambiente
de porcionamento e no de
distribuicéo do leite humano.
(RDC n° 918/24, Cap. lll, Segéo |, Art.
28)

9.4

Séao proibidas as pratica de
fumar, comer, beber e manter
plantas e objetos pessoais ou
em desuso ou estranhos as
atividades realizadas em todas

as dependéncias do BLH (Rpc
n° 918/24, Cap. lll, Segéo I, Art. 29)




MODULO Il - DOAGAO, COLETA E TRANSPORTE DE LHO

ID

Item de Verificagao

| Sim | Néo |

Risco

Observagao

10. Doagodes e Doadoras:

10.1

A selegdo de doadoras é de
responsabilidade do médico
responsavel pelas atividades
médico assistenciais do BLH.

(RDC n° 918/24, Cap. lll, Segao II, Art.
30)

O formulario de selegdo de doadoras contempla os seguintes crité
norma vigente? (RDC n° 918/24, Cap. Ill, Secéo Il, Art. 31)

rios estabelecidos em

10.2.1

Estar amamentando ou
ordenhando LH para o préprio
filno (RDC n° 918/24, Cap. Ill, Segao
11, Art. 31, inciso 1)

10.2.2

Ser saudavel (RDC n° 918/24, Cap.
1ll, Segao Il, Art. 31, inciso Il)

10.2.3

Apresentar exames pré ou
poés-natal compativeis com a
doagéo de LH (RDC n° 918/24,
Cap. lll, Segao I, Art. 31, inciso Ill)

10.2.4

Nao fumar mais que 10

cigarros por dia (RDC n°918/24,
Cap. lll, Segao II, Art. 31, inciso IV)

10.2.5

N&o usar medicamentos
incompativeis com a
amamentagao (RDC n° 918/24,
Cap. lll, Segéo I, Art. 31, inciso V)

10.2.6

Nao usar alcool ou drogas

ilicitas (RDC n° 918/24, Cap. Ill,
Segao I, Art. 31, inciso VI)

10.2.7

Realizar exames (Hemograma
completo, VDRL, anti-HIV)
quando o cartdo de pré-natal
nao estiver disponivel ou a
nutriz nao tiver realizado pré-
natal (RDC n° 918/24, Cap. lll, Segdo
1L, Art. 31, inciso VII)

10.2.8

Realizar outros exames
conforme perfil epidemiolégico
local ou necessidade

individual da doadora (RDC n®
918/24, Cap. Ill, Segéo II, Art. 31,
inciso VIII)

10.2.9

Todas as informagées
previstas no formulario de
selecéo de doadoras sdo
registradas visando assegurar
o cumprimento dos critérios




para doagéo, em
conformidade com as normas
vigentes. (RDC n° 918/24, Cap. Il
Segéo I, Art. 32)

10.3

A doagéo de LH é voluntaria,
altruista e ndo remunerada,
direta ou indiretamente (RDC n°
918/24, Cap. Ill, Segéo Il, Art. 33 e
Cap. VII, Art. 95)

11. Orde!

nha/Coleta:

1.1

A ordenha e a coleta séo realizadas: (RDC n° 918/24, Cap. lll, Sego Ill)

11.11

Na sala de Coleta do BLH

INF

11.1.2

No Posto de Coleta

INF

1113

Em Domicilio

INF

No momento da ordenha, os
primeiros jatos sdo
desprezados. (Brasil, 2008)

Ha registro que comprove que
a doadora é orientada quanto
ao uso de mascara, a escolha
de local limpo e tranquilo e a
nao conversar, comer, beber,
fumar e manipular celular
durante o procedimento de
coleta (Brasil, 2008)

1.4

A ordenha e a coleta sdo
realizadas de forma a manter
as caracteristicas quimicas,
fisico-quimicas, imunolégicas
e microbiolégicas do leite
humano. (RDC n° 918/24, Cap. Ill,
Segao lll, Art. 34)

1.5

Os frascos utilizados para a cole

ta de leite humano sé&o:

11.51

Fornecidos exclusivamente
pelo BLH, adequadamente
esterilizados (RDC n° 918/24, Cap.
Ill, Segao Ill, Art. 36)

11.5.2

Excepcionalmente
desinfetados pelas doadoras
apos instrugdes (RDC n° 918/24,
Cap. Ill, Segéo Ill, Art. 37)

INF

11.5.3

Os frascos e materiais
utilizados no processo de
ordenha encontram-se sem
presenca de sujidade e
integros (Brasil, 2008, item 7)




11.5.4

O material usado na
manipulagdo do LH deve ser
previamente esterilizado,

exceto a paramentag&o. (RDC
n° 918/24, Cap. Ill, Segéo lll, Art. 35)

11.5.5

Quando utilizados frascos
para a coleta do leite humano
providenciados pela propria
doadora, o BLH oferece
previamente as orientagdes
necessarias para a

desinfecgdo do mesmo (RDC n®
918/24, Cap. lll, Segéo I, Art. 37)

11.5.5.1

Caso positivo, existem
evidéncias que permitam
concluir que as orientagées
sao seguidas pelas doadoras?

Item de Verificagao

Sim

Risco

Observacao

11.5.6

Os rétulos das embalagens
destinadas a coleta domiciliar
possuem as informagdes de
identificacdo da doadora, da

data e hora da primeira coleta
(RDC n° 918/24, Cap. lll, Segéo VIIl,
Art. 60)

11.5.7

O nome do funcionario que
efetuou a coleta é registrado
de forma a garantr a
rastreabilidade. (RDC n° 918/24,
Cap. I, Sego lll, Art. 38)

11.5.8

Existem recursos necessarios para a correta lavag

doadora: (RDC n° 918/24, Cap. lll, Segéo I; RDC n° 50/ 02; RDC n° 275/02; Brasil, 2008)

em das maos na sala de preparo da

11.5.8.1

Ponto de agua com torneira de
acionamento sem as maos
(RDC n° 50/ 02 - B4; RDC n°
275/02; Brasil, 2008)

11.5.8.2

Dispensacéo de Sabao liquido
degermante (RDC 50, 02 - B4)

11.5.8.3

Papel-toalha descartavel,
COMO recurso para secagem
das maos (RDC 50/2002 - B4;
Brasil, 2008)

11.5.8.4

Lixeira com tampa, acionada
por pedal (Brasil, 2008)




Cartazes de orientagao aos
manipuladores/doadoras
11.5.8.5 | sobre a correta lavagem das m
méos e demais habitos de
higiene (RDC n° 275/02)

12. Transporte do Leite Humano Ordenhado e Coletado: (Roc n° 918124, Cap. Ill, Segio V, Art.
40 - 44)

Os produtos séo transportados
em recipientes isotérmicos
exclusivos, constituidos por
121 material liso, resistente, 111
impermeavel, de facil limpeza
e desinfecgéo (RDC n° 918/24,
Cap. lll, Segao V, Art. 41)

1211 Os recipientes isotérmicos estéo identificados com os seguintes dados: (RDC 504/21):

Identificagdo do remetente e
do destinatario, além de
12.1.1.1 | enderegos completos e m

telefones de contato (RDC
504/21, Cap. IV, Art. 23, inciso I)

Identificagdo apropriada do
material biolégico,
considerando a Informagéo de
Categoria (Espécime Humana
de Risco Minimo) (RDC 504/21,
Cap. IV, Art. 23, inciso Il)

121.1.2 L]

Caso o transporte do LHOC
seja feito pela doadora, a
mesma é orientada a usar
22 caixa isotérmica ou bolsa Ll

térmica com gelo reciclavel
(Brasil, 2008)

ID Item de Verificagao Sim | Nao Risco Observagao

O recipiente isotérmico para
transporte é previamente
12.1.3 | limpo e desinfetado (RDC n° 1

918/24, Cap. lll, Segao V, Art. 41 §
Unico)

O LHOC e o LHOP sao transportados sob cadeia de frio, de forma que a temperatura

12.2 maxima nao ultrapasse: (RDC n° 918/24, Cap. lll, Segao V, Art. 40)

Para os produtos refrigerados
até 5°C (Cinco graus Celsius)
12.21 (RDC n° 918/24, Cap. Ill, Segéo V, Art.
42)

Para os produtos congelados
até -1°C (Um grau Celsius
negativo) (RDC n° 918/24, Cap. Ill,
Segado V, Art. 42)

12.2.2 mn




12.2.3

As caixas isotérmicas para
transporte possuem
termémetro de maxima e
minima? Brasil, 2008)

12.2.4

Caso a resposta anterior seja
positiva, registra o controle de
temperatura em planilha
especifica (RDC n° 918/24, Cap. Il,
Segéo IV, Art. 39)

12.3

Utiliza gelo reciclavel para o
transporte do LHO (Brasil, 2008,
item 11)

12.4

O tempo de duragao do
transporte ndo ultrapassa 6

horas (RDC n° 918/24, Cap. Il
Segédo V, Art. 43)

125

O veiculo utilizado pelo BLH par:
Art. 44)

a o transporte do LHO deve ser: (RDC n° 918/24, Cap. lll, Sego V,

12.5.1

Garantir a integridade e
qualidade do produto (RDC n°
918/24, Cap. Ill, Segéo V, Art. 44,
inciso I)

12.5.2

Limpo e isento de evidéncia
de presenca de vetores e

pragas urbanas (RDC n° 918/24,
Cap. lll, Segao V, Art. 44, inciso Il)

1253

Adaptado para transportar o
recipiente isotérmico de modo
a néo danificar o produto e a
garantir a manutengao da
cadeia de frio (RDC n° 918/24,
Cap. lll, Segao V, Art. 44, inciso Ill)

12.5.4

Exclusivo no momento do
transporte, conforme rota

estabelecida. (RDC n° 918/24, Cap.
Ill, Segéo V, Art. 44, inciso IV)

12.5.5

Conduzido por motorista
treinado para coleta domiciliar
do LHO ou acompanhado por

profissional capacitado (RDC n°
918/24, Cap. lll, Secao V, Art. 44,
inciso V)




MODULO Ill - RECEPGAO, SELEGAO E CLASSIFICAGAO DE LHOC

ID | Item de Verificagdo | Sim | Ndo | Risco | Observagao

13. Recepgao de LHO:

No ato do recebimento do LHOC pelo BLH s&o verificados e registrados: (RDC n° 918/24, Cap. Ill,
131 Segao VI, Art. 45)

Conformidade de transporte
13.1.1 (RDC n° 918/24, Cap. Ill, Segao VI, m
Art. 45, inciso )

Planilha de controle de

13.1.2 temperatura (RDC n° 918/24, Cap. 1]
1ll, Segao VI, Art. 45, inciso Il)

Conformidade da embalagem
13.1.3 | (RDC n°918/24, Cap. lll, Segéo VI, m
Art. 45, inciso lll)

Rastreabilidade do produto cru
13.1.4 (RDC n° 918/24, Cap. Ill, Segio VI, m
Art. 45, inciso IV)

As embalagens com LHOC
s&do descartadas e o volume
desprezado e registrado,
quando o acondicionamento m
e/ou a temperatura estiverem

em desacordo com as normas:
(RDC n° 918/24, Cap. Ill, Segao VI,
Art. 46; RDC 222/2018)

E realizada desinfecgdo na
parte externa das embalagens
de LHOC provenientes de
coleta externa com alcool a

70%. (RDC n° 918/24, Cap. Ill,
Segao VI, Art. 47; Brasil, 2008)

14. Degelo de LHOC:

A temperatura final do produto
submetido a degelo ndo
excede 5°C. (RDC n° 918/24, Cap.
1ll, Segao VII, Art. 49)

14.1 1

14.2 Utiliza para degelo do LHOC:

14.2.1 Banho-maria a 40°C INF

14.2.2 Equipamento micro-ondas INF
14.3 No caso de banho-maria a 40°C é utilizado: (Brasil, 2008)

14.31 | Aguafiltrada (Brasi, 2008) INF

Agua deionizada ou destilada
14.3.2 (para equipamentos com controle ultra INF
termostatico) (Brasil, 2008)




A tabela de degelo para
banho-maria a 40°C é

Les atualizada a cada 30 ciclos L7
(Brasil, 2008)
A tabela de degelo para micro-
14.5 ondas é atualizada a cada 30 INF
ciclos (Brasil, 2008)
15. Selecao e Classificagao do LHOC:
ID Item de Verificagao Sim | Nao Risco Observacao
Realiza procedimento de
15.1 selecdo de LHOC m
15.2 O procedimento de selecdo compreende a verificagdo de: (RDC n° 918/24, Cap. Ill, Segéo VII, Art. 50
B e51)
Condigdes da embalagem
15.2.1 (RDC n° 918/24, Cap. Ill, Sego VII, 1]
Art. 50, inciso )
Presenca de sujidades (RDC n°
15.2.2 918/24, Cap. Ill, Segao VII, Art. 50, m
inciso II)
Cor (RDC n° 918/24, Cap. ll, Segéo
15.2.3 VI, Art. 50, inciso IIl) L
Off-flavor (RDC n° 918/24, Cap. Ill,
15.2.4 Segéo VII, Art. 50, inciso IV) n
Acidez Dornic (RDC n° 918/24,
15.2.5 Cap. lll, Segéo VI, Art. 50, inciso V) n
Realiza procedimento de
15.3 classificagdo de LHOC (RDC n° n
918/24, Cap. Ill, Segao VII, Art. 51)
15.4 A classificagdo do LHOC compreende a verificagao de: (RDC n° 918/24, Cap. lll, Segéo VII, Art. 51)
Periodo de lactagdo (RDC n°
15.4.1 918/24, Cap. Ill, Segao VII, Art. 51, m
inciso 1)
Acidez Dornic lactag&o (RDC n°
15.4.2 918/24, Cap. Ill, Segao VII, Art. 51, 1]}
inciso Il)
Contetdo energético
15.4.3 (crematdcrito) (RDC n° 918/24, n

Cap. lll, Segéo VII, Art. 51, inciso Ill)




MODULO VI - REENVASE E ROTULAGEM DE LHO

ID

| Item de Verificagéo

| Sim [ Néo |

Risco

Observagao

16. Reenvase:

16.1

Garante a qualidade higiénico-
sanitariado LHO e a
uniformizagao dos volumes e
embalagens, antes da

pasteurizagao (RDC n° 918/24,
Cap. lll, Segéo VIII, Art. 52, item 1)

16.2

Realizado sobre superficie de
material liso, lavavel e
impermeavel, resistente aos
processos de limpeza e
desinfecgdo (RDC n° 918/24, Cap.
1l, Segao VIII, Art. 5, item II)

16.3

Realizado sob campo de
chama ou cabine de
seguranga biolégica (RDC n°
918/24, Cap. Ill, Segao VIIl, Art. 52,
item IlI)

O pool de LHO, quando
utilizado, é formulado com
produtos aprovados na
selegao e classificagdo (RDC n°
918/24, Cap. Ill, Segzo VIII, Art. 54)

17. Embalagem de Reenvase:

171

55)

A embalagem destinada ao acondicionamento do LHO é: (RDC n° 918/24, Cap. I, Segao VIII, Art.

17141

Construida em material de
facil limpeza e desinfecgdo

(RDC n° 918/24, Cap. lll, Segao VIII,
Art. 55, inciso I)

17.1.2

Vedada de forma a manter a
integridade do produto (RDC n°
918/24, Cap. Ill, Segao VIIl, Art. 55,
inciso Il)

1713

Constituida de material inerte,
inécuo ao LHO em
temperaturas entre -25°C a
128°C e que preserve seu
valor biolégico (RDC n° 918/24,
Cap. lll, Segéo VI, Art. 55, inciso Ill)

17.1.4

Esterilizada (RDC n° 918/24, Cap.
11l, Segéo VIII, Art. 56)

18. Rotu

lagem:

18.1

As informagdes contidas no
rétulo sao substituidas por
denominagao ou codificacédo
padronizada pelo BLH,




permitindo a identificagéo e a
rastreabilidade do mesmo.
(RDC n° 918/24, Cap. Ill, Segéo VIII,
Art. 57 e 58)

O rétulo da embalagem se
mantém integro, permitindo a

18.2 sua identificagdo (RDC n° 918/24, il
Cap. Ill, Segéo VIII, Art. 59)
ID Item de Verificagao Sim | Nao Risco Observagao
Os roétulos das embalagens de LHOC e LHOP estocadas contém no minimo as seguintes
18.3

informacdes: (RDC n° 918/24, Cap. lll, Segéo VIII, Art. 61)

Identificagdo da(s) doadora(s)
18.3.1 (RDC n° 918/24, Cap. lll, Segéo VIII, m
Art. 61, inciso I)

Contetdo energético
verificado apés o

18.3.2 crematdcrito(RDC n° 918/24, Cap. o
1Il, Segao VIII, Art. 61, inciso Il)
Validade contatada a partir do
primeiro dia e hora da coleta

18.3.3 mn

mais antiga (RDC n° 918/24, Cap.
1ll, Segao VIII, Art. 61, inciso Ill)

MODULO V - PROCESSAMENTO E CONTROLE DE QUALIDADE DE LH

ID | Item de Verificagio | Sim | Ndo | Risco |  Observagio

19. Pasteurizagao:

E vedado ao profissional,
durante a realizacdo do
processamento do LHO, a
atuacgéo simultdnea em outros

setores (RDC n° 918/24, Cap. Il
Segao ll, Art. 15)

19.1 L]

Ha construgdo de curva de
penetragao de calor para a
determinacéo do tempo de
pré-aquecimento (Brasil, 2008)

O LHOC coletado e aprovado
pelo BLH é pasteurizado a
62,5°C por trinta minutos apo6s

o tempo de pré-aquecimento
(RDC n° 918/24, Cap. Ill, Segéo IX,
Art. 62)

19.3 n

A temperatura de
pasteurizacgéo do leite humano
19.4 & monitorada a cada 5 minutos I

(RDC n° 918/24, Cap. Ill, Segéo IX,
Art. 63)




A temperatura é registrada em
19.5 planilha especifica (RDC n® |
918/24, Cap. lll, Segao IX, Art. 63)

O ambiente onde ocorre a pasteurizagéo é limpo e desinfetado imediatamente: (RDC n° 918/24,
19.6 Cap. lll, Segao IX, Art. 64)

Antes do inicio de cada ciclo
19.6.1 (RDC n° 918/24, Cap. lll, Segao IX, m
Art. 64)

Apobs o término das atividades
19.6.2 (RDC n° 918/24, Cap. lll, Segao IX, m
Art. 64)

Sempre que houver
contaminagdo ou presenga de

sujidade (RDC n° 918/24, Cap. Ill,
Secao IX, Art. 64)

19.6.3 L]

Faz resfriamento rapido do
LHO pasteurizado por meio de
resfriadores automaticos ou
19.7 imersé&o dos recipientes em m
banho contendo agua e gelo
reciclavel, a aproximadamente
5°C (Brasil, 2008)

E permitida a administragao
de LHOC (sem pasteurizagao)
19.8 exclusivamente da mae para o 1]
proprio filho, quando: (Rpc
918/24, Cap. Ill, Segéo IX, Art. 66)

Coletado em ambiente proprio

19.8.1 para este fim (RDC 918/24, Cap. m
1ll, Secao IX, Art. 66, inciso I)

Com ordenha conduzida sob

19.8.2 | supervis&o (RDC 918/24, Cap. Ill, m
Segao IX, Art. 66, inciso Il)

Para consumo em no maximo
12 (doze) horas desde que
mantido a temperatura
maxima de 5° C (cinco graus
Celsius). (RDC 918/24, Cap. IIl,
Segao IX, Art. 66, inciso Ill)

19.8.3 mn

20. Controle de Qualidade Microbiolégico e Fisico-Quimico:

O LHOP é submetido a
analise microbioldgica para
determinacéo da presenca de

201 microrganismos do grupo il
coliforme (RDC n° 918/24, Cap. Ill,
Segao IX, Art. 65)
ID Item de Verificagao Sim | Nao Risco Observagao
20.2 As anélises microbiol6gicas m

atendem aos padrées




estabelecidos na legislagao
especifica. (Microrganismos

do Grupo Coliforme - ausente
(RDC n° 918/24, Cap. IV, Art. 85,
anexo lI- tabela Il)

20.3

A coleta de amostras para a
analise microbiologica é
realizada sob campo de

chama. (RDC n° 918/24, Cap. VI,
Art. 101)

20.4

Ha registro do controle de qualidade do L

n° 918/24, Cap. IV, Art. 84)

HOC considerando os seguintes parametros? (RDC

20.4.1

Acidez Dornic até 8°D (RDC n°
918/24, Cap. IV, Art. 84, anexo Il,
tabela l)

20.4.2

Off-flavor ausente (RDC n°
918/24, Cap. IV, Art. 84, anexo Il,
tabela l)

20.4.3

Sujidade ausente (RDC n° 918/24,
Cap. IV, Art. 84, anexo |l, tabela I)

20.4.4

Coloragéo (vermelho/marrom)
ausente (RDC n° 918/24, Cap. IV,
Art. 84, anexo Il tabela I)

20.4.5

Crematécrito acima de 250
Kcal/l (RDC n°918/24, Cap. IV, Art.
84, anexo Il tabela )

O LHO cujos resultados néo
atendem aos parametros
aceitaveis é descartado,
conforme disposto na
RDC/ANVISA n° 222/2018,
como residuo comum (Grupo
D) (RDC n° 918/24, Cap. IV, Art. 87)

O BLH possui procedimentos
descritos para investigagao de
surtos e eventos adversos
(RDC n° 918/24, Cap.VI)

O BLH realiza de forma
continuada a avaliagédo do
desempenho de suas
atividades, por meio dos

indicadores: (RDC n° 918/24, Cap.
V, Art 88 - 91)

INF

20.7.1

Indice de positividade para
microrganismos do Grupo

Coliforme; (RDC n° 918/24, Cap. V,
Art. 88, Inciso )

INF




20.7.2

indice de nao conformidade
para acidez Dornic. (RDC n°®
918/24, Cap. V, Art. 88, Inciso
1)

INF

20.7.3

Disponibiliza a Vigilancia
Sanitaria as informagdes
referentes ao monitoramento
dos indicadores durante o
processo de inspegao
sanitaria ou de investigagao
de surtos e eventos adversos
(RDC n° 918/24, Cap. V, Art. 90)

INF

21. Porcionamento e Acréscimo de Aditivos no LHO:

211

O porcionamento do LHOP destinado ao consumo é realizado no: (RDC n° 918/24, Cap. Ill, Segdo

XII, Art. 78)

2111

BLH (RDC n° 918/24, Cap. Ill, Segéo
XII, Art. 78)

INF

21.1.2

Lactario (RDC n° 918/24, Cap. Ill,
Segao XIlI, Art. 78)

INF

21.1.3

Servigo de nutrigdo enteral
(RDC n° 918/24, Cap. Ill, Sego XII,
Art. 78)

INF

21.1.4

Outro  ambiente  fechado
exclusivo para este fim, de
forma a manter a qualidade
higiénico-sanitaria do produto.
(RDC n° 918/24, Cap. lll, Segdo XIl,
Art. 78)

INF

21.1.5

Outros ambientes

INF

Item de Verificagao

Sim

Nao Risco

Observagao

21.2

O porcionamento, quando
realizado no lactario ou no
servico de nutri¢do enteral,
ocorre em horarios distintos da
manipulagéo destas formulas,
de acordo com procedimentos

escritos. (RDC n° 918/24, Cap. Ill,
Segao XII, Art. 79)

213

O porcionamento é realizado
sob campo de chama (RDC n°
918/24, Cap. VII, Art. 101)

214

A utilizagao de aditivo no LHO é
Art. 80)

vetada d

urante as fases de: (RDC

n° 918/24, Cap. lll, Segao XIlI,

21.41

Coleta (RDC n° 918/24, Cap. Ill,
Segao XlIl, Art. 80)

21.4.2

Processamento (RDC n° 918/24,
Cap. lll, Segao XIlI, Art. 80)




21.4.3

Distribuicdo (RDC n° 918/24, Cap.

I, Segéo XIll, Art. 80) i

21.4.4

Porcionamento do LHO (RDC n®

918/24, Cap. lll, Segéo XIII, Art. 80) n

21.5

Em condigbes excepcionais, o
acréscimo de aditivos podera
ser realizado, sob prescrigéo
médica, no momento da
administragdo, mediante a
garantia da isencéo de riscos

a saude do receptor.(RDC n°
918/24, Cap. Ill, Sego XIII, Art. 81)

No caso do uso de aditivo,
este é administrado em

ambiente hospitalar (RDC n°
918/24, Cap. lll, Segéo XIII, Art. 82)

MODULO VI - ESTOCAGEM E DISTRIBUIGAO DE LHO

ID

Item de Verificagdo [ Sim [ Ndo [ Risco | Observagao

22. Estocagem do Leite Humano Ordenhado Cru (LHOC) e Pasteurizado (LHOP):

221

O BLH dispde de equipamento de congelamento exclusivo com compartimentos distintos e
identificados para estocagem: (RDC n° 918/24, Cap. Ill, Segéo X, Art. 67)

2214

LHOC (RDC n° 918/24, Cap. Ill,

Segao X, Art. 67; Brasil, 2008) n

22.1.2

LHOP (RDC n° 918/24, Cap. Il

Secao X, Art. 67; Brasil, 2008) n

22.1.3

LHOP aguardando resultado
das analises microbiolégicas — m
quarentena (Brasil, 2008)

O LHOC congelado é
estocado por um periodo
maximo de 15 (quinze) dias, a
partir da data da primeira n
coleta, a uma temperatura
maxima de -3°C (RDC n° 918/24,
Cap. lll, Segao X, Art. 69)

223

O LHOC refrigerado é

estocado por um periodo
maximo de 12 (doze) horas a m
temperatura maxima de 5°C.

(RDC n° 918/24, Cap. Ill, Segdo X, Art.
70)

224

O LHOP é estocado
congelado a uma temperatura
maxima de -3°C, por até seis




meses (RDC n° 918/24, Cap. lll,
Segéo X, Art. 71)

O LHOP, uma vez
descongelado, é mantido
refrigerado em temperatura
maxima de 5°C com validade
de 24 horas (RDC n° 918/24, Cap.
1Il, Segéo X, Art. 72)

22,6

O LHORP liofilizado e embalado
a vacuo é estocado em
temperatura ambiente, por 1]

periodo de 1 (um) ano (RDC n°
918/24, Cap. lll, Segao X, Art. 73)

As temperaturas maximas e
minimas dos equipamentos
destinados a estocagem do
LHO s&o verificadas
diariamente (RDC n° 918/24, Cap.
1Il, Segéo X, Art. 74)

2271

As temperaturas aferidas séo
registradas em planilhas
especificas (RDC n° 918/24, Cap.
1l, Segéo IV, Art. 39)

22.8

O BLH dispd&e de registro do
controle de estoque que
identifique os diferentes tipos
de produto sob sua

responsabilidade (RDC n° 918/24,
Cap. lll, Segéo X, Art. 75)

INF

23. Distribui¢ao de Leite Humano Ordenhado Cru (LHOC) e Pasteurizado

(LHOP):

231

A distribuicdo do LHOP a um
receptor fica condicionada a
inscricdo do RN ao BLH e a

prescrigéo ou solicitagéo de mn

meédico ou de nutricionista
(RDC n° 918/24, Cap. lll, Segao XI,
Art. 76, item | e Ill)

Neste caso existem registros
de volume, horario diario e
descrigdo da necessidade do n
receptor (RDC n° 918/24, Cap. Ill,
Segao X, Art. 76, item I)

A distribuicdo atende aos critérios de prioridade descritos na norma? (RDC n° 918/24, Cap. Ill,
Secao XI, Art. 76, item Il)

23.41

Recém-Nascido (RN)
prematuro ou de baixo peso

que n&o suga (RDC n° 918/24,
Cap. lll, Segéo X, Art. 76, item Il-a)




RN infectado, especialmente
com enteroinfecgdes (RDC n°
918/24, Cap. lll, Segdo XI, Art. 76,
item ll-b)

23.4.2

RN em nutrigéo tréfica (RDC n°
23.4.3 918/24, Cap. Ill, Segéo XI, Art. 76,
item ll-c)

RN portador de

23.4.4 imunodeficiéncia (RDC n° 918/24,
Cap. lll, Segao XI, Art. 76, item II-d)

RN portador de alergia a
proteinas heterolégas (RDC n°
918/24, Cap. lll, Segao XI, Art. 76,
item ll-e)

23.4.5

Casos excepcionais, a critério

23.4.6 médico (RDC n° 918/24, Cap. Il
Segao X, Art. 76, item II-f)

Ha registro da entrega dos
produtos aos seus destinos,

235 com registro de temperatura
(RDC n° 918/24, Cap. II, Segéo IV, Art.
39)

Disponibiliza, ao responsavel
pela administragéo do LHO,
instrugdes escritas, em
linguagem acessivel quanto
ao transporte, degelo,
porcionamento, aquecimento e

administragdo do LHO (RDC n°
918/24, Cap. lll, Segio X, Art. 77)

23.6

EQUIPE TECNICA DA VIGILANCIA SANITARIA

Técnico:

Matricula:

Assinatura:

LOCAL:

DATA:




DESCRITOR PARA PREENCHIMENTO DO GUIA DE VERIFICAGAO DAS BOAS
PRATICAS EM BANCO DE LEITE HUMANO

Descritores s@o as informagdes que irdo detalhar as exigéncias de cada item do Guia de inspegao. Seu propdsito
€ evitar a divergéncia de interpretagdo, estabelecendo estratégias para harmonizar e facilitar o trabalho de
inspecdo das autoridades sanitarias, bem como a auto avaliagéo realizada pelos responsaveis legais ou por
funcionarios designados para essa tarefa internamente.

A seguir apresentamos os descritores de cada item do Guia.
CONSIDERAGOES GERAIS

Os itens de verificagdo que ndo se aplicarem ao servigo avaliado deverdao ser discriminados com o
codigo NAP (néo se aplica) no campo observacgéao.

CONSIDERAGOES GERAIS

2. ORGANIZAGCAO DO BLH

ITEM

DESCRITOR

2.1. O Banco de Leite Humano (BLH) esta vinculado

a um Hospital com assisténcia Materna e/ou Infantil
(RDC n° 918/24, Cap. II, Segéo |, Art. 5)

Marcar SIM se o BLH estiver vinculado a um hospital,
funcionando dentro das suas dependéncias.

Marcar SIM se o BLH estiver localizado fora do hospital,
apresentando o contrato/documento que comprove vinculo com
o hospital com assisténcia materno e/ou infantil

2.2. Dispde de profissionais de nivel superior
legalmente habilitados para assumir a responsabilidade
pelas atividades médico assistenciais e de tecnologia

de alimentos para o BLH: (RDC n° 918/24, Cap II, Secéo |, Art.
7

Marcar SIM se o BLH dispor de profissional legalmente
habilitado, de acordo com os seguintes critérios:

- Profissional capacitado em BLH e PCLH: profissional
capacitado de acordo com os critérios estabelecidos pelo
Centro de Referéncia Nacional para BANCOS DE LEITE
HUMANO/FIOCRUZ.

Podem integrar a equipe do Banco de Leite Humano e Postos
de Coleta de Leite Humano os seguintes profissionais:

- Profissionais de nivel superior: medicina, nutrigao,
enfermagem, farmécia, bioquimica, engenharia de alimentos,
medicina veterinaria, fisioterapia, psicologia, fonoaudiologia,
servigo social, terapia ocupacional.

- Responsabilidade técnica: podem assumir a
Responsabilidade Técnica profissionais com habilitagdo em
medicina, nutrigdo, enfermagem, farmacia bioquimica, biologia,
biomedicina, engenharia de alimentos ou medicina veterinaria.

- Responsabilidade médico-assistenciais: pode assumir a
Responsabilidade Médica somente profissional com habilitagéo
em medicina;

- Responsabilidade de tecnologia de alimentos: profissionais
com habilitagdo em nutricdo, engenharia de alimentos e
farmacia-bioquimica, bi6logos, biomédicos ou médicos
veterinarios.

S6 devera marcar SIM se os profissionais estiverem




enquadrados nessas especialidades.

2.3. Responsabilidade Técnica:

2.3.1.Um dos profissionais acima citados assume a
Responsabilidade Técnica (Responsavel Técnico)
pelo servigo de BLH e/ou do PCLH perante a vigilancia
sanitaria. (RDC n° 918/24, Cap Il, Segéo I, Art. 7, § Gnico)

Marcar SIM se o BLH apresentar documento comprobatério de
responsabilidade técnica junto ao Conselho de Classe
respectivo.

2.3.2. A direcéo do servigo de saude, o coordenador e
o RT do BLH s&o responsaveis pelo planejamento,
implementacéo e garantia da qualidade dos processos
durante o periodo de funcionamento (RDC n° 918/24, Cap.
II, Segao |, Art. 8)

Marcar SIM quando a diregao do servigo, o coordenador e o RT
desempenharem atividades colaborativas para otimizar o
funcionamento do servigo, implementando a garantia da
qualidade dos processos incluindo recursos humanos,
materiais e equipamentos necessarios para o desempenho de
suas atribuigdes, em conformidade com a legislacéo vigente, a
responsabilidade sobre o processo de trabalho e supervisdo do
pessoal técnico.

24. O BLH e o PCLH seguem as orientagdes do
Programa de Controle de Prevencdo de Infeccédo e
de Eventos Adversos (PCPIEA) do servigo de salde
ao qual esta vinculado. (RDC n° 918/24, Cap. Il, Segao |, Art. 9)

Marcar SIM se o BLH e o PCLH apresentar o Programa de
Controle de Prevengdo de Infecgdo e de Eventos Adversos
(PCPIEA).

2.4.1. O BLH comunica ao responséavel pelo PCPIEA
(Programa de Controle e Prevencdo de Infeccdes e
Eventos Adversos) os casos de suspeita de Evento
Adverso. (RDC 918/24, Cap. VI, Art. 92)

Marcar SIM se o BLH e o PCLH , quando ha ocorréncia de
efeitos adversos, dispor de documentos que comprovem a
comunicagéo.

Ressalta-se que é obrigatério e de competéncia do BLH a
notificagdo de eventos adversos relacionado ao uso de LHO ao
responsavel pelo PCPIEA.

2.4.2. O responsavel pelo PCPIEA notifica os casos
comunicados de EA a autoridade sanitaria competente
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, no prazo
de até 24 (vinte e quatro) horas (RDC 918/24, Cap. VI,
Art. 93)

Marcar Sim no caso de haver a comunicagdo de Eventos
Adversos ao SNVS.

2.5. Atividades de Competéncia do BLH: (RDC n°
918/24, Cap. I, Segéo |, Art. 10)

2.5.1- desenvolver agbes de promogdo, protecdo e
apoio ao aleitamento materno

2.5.2- prestar assisténcia a gestante, puérpera, nutriz e
lactente na pratica do aleitamento materno

2.5.3- executar as operagbes de controle clinico da
doadora

2.5.4- coletar, selecionar, classificar, processar, estocar
e distribuir o LHOP

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

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

Item informativo.

Preencher com as atividades desenvolvidas na referida

unidade




2.5.7- registrar as etapas do processo

2.5.8- dispor
assegure 0s
receptores e

de um sistema de informagdo que
registros relacionados as doadoras,
produtos, disponiveis as autoridades

competentes, guardando sigilo e privacidade dos
mesmos
259- estabelecer agdes que permitam a

rastreabilidade do LHO

3. DOCUMENTACAO

3.1. A construgao, a reforma ou adaptagéo na estrutura fisica do
Banco de Leite Humano (BLH) é precedida de aprovagédo do
projeto junto a autoridade sanitaria local em conformidade com a
RDC/ANVISA n°. 50/2002 e a RDC/ANVISA n°. 51/2011. (RpC
918/24, Cap. |, Segéo IIl, Art. 19)

Marcar SIM se o BLH apresentar comprovagdo de
aprovagdo de visto em planta emitido pelo o6rgédo
competente

PCLH

3.2. o BLH elou possui Licenga de
Funcionamento/Licenga S ia ou Alvara S ario em vigor

emitida (o) pelo 6rgéo de vigilancia sanitaria competente. . (RDC n°
918/24, Cap. Il, Segao |, Art. 4)

Marcar SIM se o BLH apresentar comprovagao junto ao
6rgéo competente

3.3. O BLH apresenta o Manual de Boas Praticas de Manipulagdo

do LHO implantado e implementado. (RDC n° 918/24, Cap. II, Segéo |,
Art. 13)

Marcar SIM se o BLH apresentar o Manual de Boas
Praticas de Manipulagdo de Leite Humano e a
observagado do processo de trabalho corresponder a
descrigdo das atividades.

S6 deverd marcar SIM se todos os itens forem
atendidos

3.4. O BLH dispdée de normas e rotinas escritas de todos os

procedimentos realizados (POPSs) ) (RDC n° 918/24, Cap. II, Segéo |, Art.
12)

Marcar SIM se o BLH apresentar no minimo os
seguintes Procedimentos Operacionais Padronizados,
e a observagdo do processo de trabalho corresponder
a descrigdo das atividades:

Procedimentos Operacional Padrao (POPs) (RDC n°
275/02)

- Higienizagéo das instalagdes, equipamentos, méveis
e utensilios.

- Controle da potabilidade da agua.
- Higiene e satde dos manipuladores.
- Manejo dos residuos.

- Manutengéo
equipamentos.

preventiva e calibragdo de

- Controle integrado de vetores e pragas urbanas.

- Selegao das
embalagens.

matérias-primas, ingredientes e




- Programa de recolhimento de alimentos

S6 devera marcar SIM se todos os itens forem
atendidos

3.5. Ha controle de potabilidade de agua. (RDC n° 275 de 21/10/2002 -
POPs 4.1.1b; Portaria GM/MS n° 888/21)

Marcar SIM se o controle de potabilidade é realizado

Apresentar laudo de potabilidade da agua, que ateste
a potabilidade da agua, dentro do prazo de validade,
emitido por laboratério registrado no 6rgédo competente.

3.6. Ha certificado de limpeza e desinfecgéo dos reservatorios de
agua no prazo de validade de execugédo do servigo. (Decreto n.°
20356/94)

Marcar SIM se o BLH realiza a higienizagdo dos
reservatorios através do proprio funcionario do
estabelecimento, estando este treinado por o6rgdo
competente ou se é realizada por empresa contratada,
apresentando documentos comprobatérios.

3.7. Ha certificado de desinsetizacdo e desratizagdo, dentro do
prazo de validade, emitido por 6rgéo competente (RDC n° 275, de
21/10/2002-POPS 4.11.f)

Marcar SIM se o BLH apresentar o documento
comprobatério de realizagdo de desinsetizagdo e
desratizagao do servigo.

3.8. Possui Plano de Gerenciamento de Residuos de
Servigos de Salde (Resolugao RDC n° 222/18)

Marcar SIM se o BLH apresentar o PGRS.

Vale ressaltar que de acordo com a Resolugdo ANVISA
222/18, o Leite Humano Ordenhado é classificado
como Grupo D (residuos que ndo apresentam risco
biolégico, quimico ou radiolégico @ salude ou ao meio
ambiente), podendo ser equiparados aos residuos
domiciliares, visto que o leite humano coletado é
oriundo de puérpera submetida a triagem clinica e
laboratorial para doengas infecciosas de transmisséo
pelo leite, portanto de risco minimo.

4. RECURSOS HUMANOS

4.1. Responsavel pelo BLH esteve presente durante a visita.

Item informativo.

Marcar SIM se o RT do BLH estiver presente e
acompanhar a inspegao sanitaria

4.2. O BLH e o PCLH dispéem de estrutura organizacional,
descricao de cargos e fungdes de pessoal, definicio da
qualificacdo e responsabilidades. (RDC n° RDC 918/24, Cap.ll,
Segao ll, Art. 14)

Marcar SIM quando o BLH dispor de organograma, com
descricdo de cargos e fungdes, definindo qualificagéo e
responsabilidades dos colcaboradores.

4.3. Quantitativo de trabalhadores por nivel de escolaridade e
tipo de atividade, lotados no BLH:

Item informativo.

Anotar quantos colaboradores o BLH dispde.

Nivel de Escolaridade
Ensino Fundamental
Ensino Médio

Ensino Superior




4.4. O BLH e o PCLH mantém disponiveis o registro de
formacgao e qualificagdo de seus profissionais. (RDC n° 918/24,
Cap. Il, Segao Il, Art. 16)

Marcar SIM se o BLH apresentar documentagao
comprobatéria de Qualificagdo Profissional, emitida pela
Rede Global de Banco de leite Humano, nas atividades
assistenciais e de processamento e controle de
qualidade.

4.5. O profissional responsavel pela execugdo das analises
fisico-quimicas, organolépticas e  microbiolégicas tem
capacitagdo especifica para esta atividade, atestado por
certificado de treinamento reconhecido pela Rede Global de
Bancos de Leite Humano. (RDC n° 918/24, Cap. IV, Art. 86)

Marcar SIM se for apresentada a documentagéo
comprobatéria da capacitagao.

46. O BLH promove educagdo permanente aos seus
profissionais, mantendo disponiveis os registros da mesma.
(RDC n° 918/24, Cap. II, Segao I, Art. 17)

Marcar SIM se o BLH apresentar documentagéo
comprobatéria de realizagdo de treinamento periddico
para os colaboradores, abrangendo os temas abordados,

carga horaria, periodicidade e assinatura dos
participantes
4.7. Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional: | Marcar SIM se o BLH apresentar documentos
(RDC n° 918/24, Cap. Il, Segao Il, Art. 18; NR7 ) comprobatérios
4.7.1. PCMSO com emissao de Atestado de Saude Ocupacional | Marcar SIM se o BLH apresentar documentos
(ASO) dos funcionarios. (NR 7, item 7.5.19) comprobatorios.

O PCMSO deve incluir a realizagdo obrigatéria dos
exames médicos:

a) admissional;

b) periédico;

c) de retorno ao trabalho;

d) de mudanca de riscos ocupacionais;

e) demissional.

4.7.1.1. O ASO possui registro de avaliagéo clinica, anamnese
ocupacional e exame fisico. (NR7, item 7.5.19.1)

Marcar SIM se o BLH documentos

comprobatorios.

apresentar

O ASO deve conter no minimo:
a) razéo social e CNPJ ou CAEPF da organizagao;

b) nome completo do empregado, o nimero de seu CPF
e sua fungéo;

c) a descricgdo dos perigos ou fatores de risco

identificados e classificados no PGR que necessitem

de controle médico previsto no PCMSO, ou a sua
inexisténcia;

d) indicagdo e data de realizagdo dos exames
ocupacionais clinicos e complementares a que foi

submetido o empregado;




e) definicdo de apto ou inapto para a fungdo do
empregado;

f) o nome e numero de registro profissional do médico
responsavel pelo PCMSO, se houver;

g) data, numero de registro profissional e assinatura do
médico que realizou o exame clinico.

4.7.1.2. O ASO contem os seguintes exames complementares
de acordo com avaliagdo médica?

- Swab de méaos

- Bacteriolégico de secregdo naso-faringea
-V.D.RL.

- Urina EAA.S

- Hemograma completo

- Parasitologico

- Coprocultura

- Exame dermatologico

Informativo.

Marcar SIM para os exames realizados na referida
unidade caso apresente documentos comprobatérios

4.8. O controle do cartdo de vacinagédo dos trabalhadores do
BLH possui registro de imunizagcdo contra Hepatite B, Difteria,
Tétano e Outras previstas em normas (Brasil, 2008; NR 32 item
32.2.4.17.1)

Marcar  SIM
comprobatdrios

se o BLH apresentar documentos

5. INFRAESTRUTURA

5.1. O BLH esta localizado distante de areas contaminadas e de
movimentag&o de pessoas (RDC n° 50/2002)

Marcar SIM se o BLH estiver localizado em uma area
isenta de circulagdo de pessoas e distante de areas
contaminadas, como por exemplo, expurgo, lavanderia,
abrigo de residuos.

5.2. Composto pelas seguintes dependéncias: (RDC n° 918/24, anexo
1 e RDC 50/02)

5.2.1. Sala de recepgao, registro e triagem da doadora

Marcar SIM se houver sala para realizar as atividades
de recepgao/registro e triagem das doadoras.

Marcar SIM quando a sala de registro e triagem da
doadora for compartilhada com a area de arquivo de
doadoras

5.2.2. Area de estocagem do LHOC - pode ser compartilhada
com a sala de processamento ou estocagem de LHOP, com
freezer distinto, se produz até 60 litros /més

Marcar SIM se houver salas exclusivas para o
armazenamento do LHOC e LHOP separadamente.

Marcar SIM quando houver compartilhamento da sala de
LHOC/LHOP, se o processamento de leite humano néo
ultrapassar 60 litros/més.

5.2.3. Area de arquivo e doadoras - pode ser compartilhada com

Marcar SIM se houver area para arquivo de doadoras.




a sala de recepgao/ registro e triagem da doadora

Marcar SIM quando a éarea de arquivo de doadoras for
compartilhada com a sala de recepgdo, registro e
triagem da doadora.

5.2.4. Vestiario de barreira

Marcar SIM se houver o vestiario como Unico acesso a
sala de processamento de LHO.

5.2.5. Sala para ordenha (1,5 m por cadeira)

Marcar SIM se houver uma sala exclusiva para a
realizagdo da ordenha de leite humano.

5.2.6. Sala para processamento

Marcar SIM se houver
processamento do LHO

uma sala exclusiva para

5.2.7. Laboratorio de controle de qualidade

Marcar SIM se houver laboratério de controle de
qualidade interno ou externo.

Vale ressaltar que as andlises podem ser feitas em
laboratorio dentro do BLH, no laboratério da Unidade
Hospitalar ou por laboratério contratado.

No caso de laboratoério interno no BLH, vale ressaltar
que os meios de cultura e os instrumentais utilizados
para transferéncia, inoculagdo ou mistura de culturas
devem ser tratados adequadamente antes do descarte,
de acordo com a RDC 222/18.

5.3. Apresenta os seguintes ambientes de apoio
exclusivos) (RDC n° 918/24, anexo 1)

(ndo

5.3.1- CME

5.3.2- Copa

5.3.3- Consultérios

5.3.4- Sanitarios, sendo um adaptado para portadores de
deficiéncia

Informativo.

Preencher com os ambientes presentes na referida
unidade.

5.3.5. Sanitarios ndo sdo compartilhados pelo pessoal que
manuseia alimentos e outros tipos de populagdo do EAS
(Resolugao RDC n° 50/02 - Item B.1.2)

Responder SIM, caso as condigdes sejam encontradas.

5.3.6. Sanitarios estdo localizados no ambito da propria unidade
funcional

Responder SIM, caso as condigdes sejam encontradas.

5.3.7. Sanitarios sem comunicagdo direta com éareas de
manipulagédo de LHO

Responder SIM, caso as condigdes sejam encontradas.

5.3.8  Junto ao lavatério dos sanitarios ha: (RDC n° 50/ 02;
RDC n° 275/02; Brasil, 2008)

5.3.8.1
-B4)

Dispensagéo de sabao liquido degermante (RDC 50, 02

5.3.8.2 Dispensagao papel-toalha descartavel, como recurso
para secagem das maos (RDC 50/2002 - B4; Brasil, 2008)

5.3.8.3 Lixeira com tampa, acionada por pedal (Brasil, 2008)

Responder SIM de acordo com as dependéncias
presentes na referida unidade.




5.3.8.4 Cartazes de orientagdo aos manipuladores sobre a
correta lavagem das méos e demais habitos (RDC n° 275/02)

5.3.9 DML

5.3.10 Sala Administrativa

5.3.11Sala de Demonstragao e Educagdo em Saude
5.3.12 Area para recepgao da coleta externa

5.3.13 Area de liofilizagéo

5.3.14 Sala de porcionamento

5.3.15 Sala para lactentes e acompanhantes

Informativo.

Preencher com os ambientes presentes na referida
unidade

5.4. Ha fluxo operacional unidirecional, com as etapas da
manipulagdo do LHO e dos artigos limpos protegidos de agentes
contaminantes. contaminantes (RDC n° 918/24, Cap. VII, Art. 100 - RDC
n° 50/02, Cap. 6, item 6.2, B2)

Marcar SIM se o fluxo das operagbes nédo propiciar a
contaminagao cruzada

5.5. Ha guiché de comunicagdo entre area de coleta ou
recepgao e area de processamento do LHO para minimizar o
risco de contaminagdo cruzada. (RDC n° 918/24, Cap. VII, Art. 100 - RDC
n° 50/02, Cap. 6, item 6.2, B2)

Marcar SIM se houver guiché entre as areas.

Vale ressaltar que a instalagdo de pass-through, ao
invés de guiché, facilita o fluxo das atividades.

5.6. Sistema de climatizagdo das salas de processamento e de
ordenha do BLH: (NBR/ ABNT 7256; Brasil, 2008)

5.6.1. Sistema de climatizagdo esta instalado com filtros classe
G3, no minimo mantendo: (NBR/ ABNT 7256; Brasil, 2008)

5.6.2. Temperatura: 21°C a 24°C (Brasil, 2008)

5.6.3. Umidade relativa do ar: 40% a 60% (Brasil, 2008)

Marcar SIM se estiver disponivel o sistema de
climatizagdo adequado, registro de controle de
temperatura e umidade e comprovagédo de limpeza dos
filtros de ar condicionado.

S6 devera marcar SIM se todos os itens forem atendidos

5.7. O EAS apresenta o Plano de Manutengdo, Operagdo e
Controle - PMOC do sistema de climatizagdo com parametros de
qualidade do ar, considerando poluentes de natureza fisica,
quimica e biolégica, suas tolerancias e métodos de controle e
requisitos estabelecidos para a instalagéo. (Lei n° 13589/2018)

Marcar SIM se o BLH dispuser de documentagdo
comprobatdria do PMOC

5.7.1. Ha Plano de Manutengao, Operagao e Controle (PMOC)
instituido, com registros das manutengdes periédicas dos filtros
de ar condicionado. (Lei n° 13589/2018)

Marcar SIM se houver as planilhas com registros das
manutengoes.

5.8. Instalagdes elétricas e eletronicas:

5.8.1. . As luminarias estdo protegidas contra explosédo e quedas
acidentais (RDC 50/2002)

Marcar SIM se as luminarias estiverem com calhas de
protegdo para evitar que caiam sobre os manipuladores
e sobre os alimentos, em caso de quebra.

5.8.2. Ha pontos de forga exclusivos, distribuidos ao longo da
bancada, em quantidade suficiente para a alimentagédo elétrica
dos diversos equipamentos, ndo sendo admitida a utilizagdo de
um mesmo ponto para alimentar mais de um aparelho (Brasil,

A fiagdo nao pode estar exposta, pois pode causar
choque elétrico nos manipuladores, curto circuito,
interrupcéo da pasteurizagéo e incéndio.




2008) (RDC n° 50, 2002)

Marcar SIM se houver uma tomada para cada
equipamento e a fiagdo estiver protegida.

5.8.3. Instalagbes elétricas embutidas ou protegidas (Brasil/i2008,
item 3)

Marcar Sim quando as instalagdes elétricas foram
embutidas e protegidas, nas construgdes ou por calhas
apropriadas para este fim.

Considerando que a fiagdo exposta impede que a area
seja limpa adequadamente, as mesmas devem estar
protegidas.

5.8.4. Sem tubulagdes aparentes nas paredes e tetos (Brasil/2008,
item 3)

Considerando que as tubulagdes expostas impedem que
a area seja limpa adequadamente, as mesmas devem
estar protegidas.

5.9. Teto é monolitico, de cor clara, resistentes a lavagem e ao
uso de desinfetantes, em estado de conservacédo adequado, sem

forros falsos removiveis e tubulag@o aparente (RDC n° 50/2002 item
C1; Brasil/2008)

O teto deve estar livre de sujidades, de manchas
escurecidas por bolor e de descascamentos, para que
esses residuos n&o caiam sobre os alimentos.

O teto com manchas de bolor sugere vazamento de
agua do telhado ou vazamento proveniente de esgoto
do piso superior, ou exaustédo inadequada.

Marcar SIM se o teto se apresentar integro, sem
tubulagdes aparentes e forros falsos

5.10. Paredes sdo monoliticas, de cor clara, contendo
alinhamento entre o rodapé e a parede, revestimento
impermeavel resistente a lavagem e ao uso de desinfetantes; em

estado de conservacdo adequado. (RDC n° 50/2002 item C1; Brasil,
2008, Teixeira, 2007 )

As paredes e divisorias devem ser de material liso,
isenta de rugosidades ou frestas, impermeavel para
facilitar a limpeza, de cor clara para que a limpeza
esteja evidente.

Marcar SIM se as paredes estiverem integras, sem
tubulagdes aparentes e divisérias removiveis.

S6 devera marcar SIM se todos os itens forem atendidos

5.10.1. Sem divisérias removiveis na sala de processamento
(RDC n° 50/2002 item C1; Brasil, 2008)

Marcar SIM se n&o houver divisérias removiveis na sala
de processamento.

5.11. Piso monolitico, de cor clara, com revestimento
impermeavel resistente a lavagem e ao uso de desinfetantes; em
estado de conservagédo adequado. (RDC n° 50/2002 item C1;
Brasil, 2008; Teixeira, 2007)

O tipo de revestimento do piso deve ser: liso,

impermeavel, antiderrapante e resistente.

O piso nao deve apresentar rachaduras, trincas ou
buracos, pois estes impedem a limpeza adequada,
acumulam agua e sujeiras e podem causar acidentes.

O acabamento monolitico, ou seja, sem ranhuras,
facilita a correta higienizagao.

Marcar SIM caso todas as caracteristicas do piso sejam
observadas

5.12. Fechos hidricos (sifées) com tampa com fechamento

Nas areas onde ha atividades que envolvam utilizagao




2008) (RDC n° 50, 2002)

Marcar SIM se houver uma tomada para cada
equipamento e a fiagédo estiver protegida.

5.8.3. Instalagdes elétricas embutidas ou protegidas (Brasil/2008,
item 3)

Marcar Sim quando as instalagdes elétricas foram
embutidas e protegidas, nas construgdes ou por calhas
apropriadas para este fim.

Considerando que a fiagdo exposta impede que a area
seja limpa adequadamente, as mesmas devem estar
protegidas.

5.8.4. Sem tubulagdes aparentes nas paredes e tetos (Brasil/2008,
item 3)

Considerando que as tubulagdes expostas impedem que
a area seja limpa adequadamente, as mesmas devem
estar protegidas.

5.9. Teto é monolitico, de cor clara, resistentes a lavagem e ao
uso de desinfetantes, em estado de conservagdo adequado, sem

forros falsos removiveis e tubulagédo aparente (RDC n° 50/2002 item
C1; Brasil/2008)

O teto deve estar livre de sujidades, de manchas
escurecidas por bolor e de descascamentos, para que
esses residuos nao caiam sobre os alimentos.

O teto com manchas de bolor sugere vazamento de
agua do telhado ou vazamento proveniente de esgoto
do piso superior, ou exaustdo inadequada.

Marcar SIM se o teto se apresentar integro, sem
tubulagdes aparentes e forros falsos

5.10. Paredes sdo monoliticas, de cor clara, contendo
alinhamento entre o rodapé e a parede, revestimento
impermeavel resistente a lavagem e ao uso de desinfetantes; em

estado de conservagdo adequado. (RDC n° 50/2002 item C1; Brasil,
2008, Teixeira, 2007 )

As paredes e divisorias devem ser de material liso,
isenta de rugosidades ou frestas, impermeavel para
facilitar a limpeza, de cor clara para que a limpeza
esteja evidente.

Marcar SIM se as paredes estiverem integras, sem
tubulagdes aparentes e divisérias removiveis.

S6 devera marcar SIM se todos os itens forem atendidos

5.10.1. Sem divisorias removiveis na sala de processamento
(RDC n° 50/2002 item C1; Brasil, 2008)

Marcar SIM se néo houver divisérias removiveis na sala
de processamento.

5.11. Piso monolitico, de cor clara, com revestimento
impermeavel resistente a lavagem e ao uso de desinfetantes; em
estado de conservagdo adequado. (RDC n° 50/2002 item Cf1;
Brasil, 2008; Teixeira, 2007)

O tipo de revestimento do piso deve ser:
impermeavel, antiderrapante e resistente.

liso,

O piso ndo deve apresentar rachaduras, trincas ou
buracos, pois estes impedem a limpeza adequada,
acumulam agua e sujeiras e podem causar acidentes.

O acabamento monolitico, ou seja, sem ranhuras,
facilita a correta higienizagéo.

Marcar SIM caso todas as caracteristicas do piso sejam
observadas

5.12. Fechos hidricos (sifées) com tampa com fechamento

Nas areas onde ha atividades que envolvam utilizagdo




escamotedvel nas areas “molhadas”
item 3)

(RDC n° 50/2002, Brasil, 2008,

de agua, as tampas dos ralos devem abrir para permitir
o escoamento da agua no momento da limpeza, e
fechar para impedir a entrada de insetos e roedores,
para a area de manipulagéo.

Os ralos devem ser sifonados para realizar filtragem de
residuos maiores e impedir a exalagdo de odores.

Marcar SIM caso todos os ralos apresentem essas
caracteristicas.

5.12.1. Auséncia de ralo na sala de processamento (RDC n°
50/2002)

Verificar auséncia de ralo nesta area, objetivando
minimizar risco de acesso de vetores ao ambiente.

5.13. Portas de superficie lisa, com revestimento impermeavel,
ajustadas ao batente, dotadas de fechamento automatico, com
sistema de vedagédo inferior e em estado de conservagdo e
limpeza adequados (RDC n° 50/2002)

Observagao visual das portas quanto @ manutengdo e
limpeza.

O tipo de revestimento da porta deve ser: liso, sem
ranhuras, frestas e impermedvel. Essas caracteristicas
sdo importantes para permitir a limpeza adequada.

Marcar SIM caso todas as portas apresentem essas
caracteristicas.

5.14. Janelas de superficie lisa, com revestimento impermeavel,
ajustadas ao batente, hermeticamente fechadas e em estado de
conservacgéao e limpeza adequados (RDC n° 50/2002)

Observagao visual das janelas quanto @ manutencéo e
limpeza.

O tipo de revestimento da janela deve ser: liso e
impermeavel. Essas caracteristicas s&o importantes
para permitir a limpeza adequada.

Marcar SIM caso todas as janelas apresentem essas
caracteristicas

5.15. Superficies dos equipamentos, méveis e utensilios s&o:
(RDC n° 50/2002, item C1)

5.15.1. Lisas, impermeaveis e lavaveis (RDC n° 50/2002, item
C1)

5.15.2. Em adequado estado de conservagdo, sem presenca de
sujidade (RDC n° 50/2002, item C1)

5.15.3. Resistentes a corrosdo e a repetidas operagdes de
limpeza e desinfecgdo (RDC n° 50/2002, item C1)

Observagao visual do estado de conservagdo dos
equipamentos, méveis e utensilios.

O revestimento deve ser liso, livre de rugosidades ou
frestas, e impermeavel, resistentes a lavagem e ao
uso de desinfetantes, visto que essas caracteristicas
permitem a limpeza adequada.

Marcar SIM caso todas as superficies apresentem essas
caracteristicas.

5.16. Ha grupo gerador de energia elétrica ligado aos

equipamentos de processamento e de armazenamento do LHO.
(RDC n° 50/02; NBR 13534 item 3.100)

Deve haver documentagéo comprobatéria de que o BLH
esta incluso nos setores que o gerador atende em caso
de falha de energia.

Marcar SIM se
comprobatéria.

apresentar documentagao

5.17. Apresenta certificado de vistoria emitido pelo Corpo de
bombeiros?  (Decreto 42/2018)

Marcar SIM se a documentagdo comprobatéria de
vistoria do corpo de bombeiros estiver disponivel.

5.18. Junto ao lavatério do vestiario de barreira ha: (RDC n° 50/
02; RDC n° 275/02; Brasil, 2008)

5.18.1. Ponto de agua com torneira de acionamento sem as

Marcar SIM caso todos os recursos estejam disponiveis.




méos (RDC n° 50/ 02; RDC n° 275/02; Brasil, 2008)

5.18.2. Dispensagao de sabonete liquido (RDC n° 50/ 02; RDC
n° 275/02; Brasil, 2008)

5.18.3. Dispensacgao papel-toalha descartavel, como recurso
para secagem das maos (RDC 50/2002 - B4; Brasil, 2008; RDC
n° 275/02)

5.18.4. Recipiente para descarte de paramentagdo usada com
tampa e sem acionamento manual (Brasil, 2008)

5.18.5. Cartazes de orientagado aos manipuladores sobre a
correta lavagem das maos e demais héabitos de higiene (Brasil,
2008)

5.18.6. Armario com itens da paramentagao (mascara, gorro,
6culos, luvas, aventais) (Brasil, 2008)

6. EQUIPAMENTOS E INSTRUMENTOS

6.1. O BLH possui os seguintes equipamentos: (RDC n° 918/24, Cap.
II, Segao IV, Art. 20; Brasil, 2008)

6.1.1- cabine de seguranga biolégica ou bico de Bunsen

6.1.2- Refrigerador

6.1.3- Congelador

6.1.4- banho-maria a 37°C para degelo

6.1.5- banho-maria a 37°C para pasteurizagéo

6.1.6- termometro de maxima e minima

6.1.7- resfriadores automaticos ou outro sistema de resfriamento
6.1.8- microcentrifuga

6.1.9- agitador de tubo tipo vortex

6.1.10- balanga eletronica/digital

6.1.11- deionizador/destilador de agua

Marcar SIM caso os recursos estejam disponiveis e
sejam suficientes para a execugéo das atividades.

6.2. Dispdem de equipamentos e instrumentos necessarios ao
exercicio das atividades propostas em quantidade que atenda a
demanda existente (RDC n° 918/24, Cap. II, Segéo IV, Art. 20)

Marcar SIM caso os recursos estejam disponiveis e
sejam suficientes para a execugéo das atividades.

6.3. Os equipamentos e instrumentos necessarios ao atendimento
de sua demanda, em perfeitas condicdes de conservagdo e
limpeza exercicio das atividades propostas estdo integros e
isentos de sujidades (RDC n° 918/24, Cap. I, Segéo IV, Art. 20)

Marcar SIM caso os equipamentos e instrumentos
estejam nas condigbes descritas.

Adequadas condigbes de conservagdo: observar se
nao ha rugosidades, frestas, ranhuras,
descontinuidades e sujidades.

6.4. Os equipamentos/instrumentos possuem: (RDC n° 918/24, Cap. II, Segéo IV, Art. 21 e 22)




6.4.1. Manual de funcionamento distribuido pelo
fabricante/instrugées por escrito em lingua portuguesa (RDC n°
918/24, Cap. II, Segéo IV, Art. 21)

Marcar SIM caso apresente o documento.

6.4.2. Calibragao periddica com registros (RDC n° 918/24, Cap. Il, Segao
IV, Art. 22, §1)

Marcar SIM caso apresente o documento.

6.4.3. Programagdo de Manutengdo preventivas com registros
(RDC n° 918/24, Cap. I, Segéo IV, Art. 22, §2)

Marcar SIM caso apresente o documento.

6.4.4. Programacéo de Manutencgéo corretivas com registros (RDC
n°918/24, Cap. Il, Segéo IV, Art. 22, §2)

Marcar SIM caso apresente o documento.

6.4.5. Os materiais, equipamentos e instrumentos utilizados
devem estar regularizados junto a ANVISA/MS, de acordo com a
legislagéo vigente. (RDC n° 918/24, Cap. II, Sego IV, Art. 23)

Marcar SIM caso apresente o documento.

7. BIOSSEGURANCA

7.1. Os profissionais envolvidos na manipulagdo do LHO
utilizam Equipamento de Protegdo Individual (EPI) (RDC n°
918/24, Cap. Il, Segéo V, Art. 24)

7.1.1. Gorro, 6culos de protegcdo, mascara, avental e luvas de
procedimento, em conformidade com a atividade desenvolvida
(RDC n°918/24, Cap. Il, Segao V, Art. 24, §1)

Marcar SIM caso todos os equipamentos de protegéo
individual (EPI) estejam disponiveis

7.1.2. O EPI deve ser exclusivo para a realizagdo do
procedimento, sendo que o avental e as luvas devem ser
substituidos a cada ciclo de processamento (RDC n° 918/24,
Cap. Il, Segao V, Art. 24, § 2)

Marcar SIM se os itens de paramentagdo estiverem
disponiveis em quantidade suficiente e uso adequado.

7.2. A paramentagao da doadora contempla o uso de:

7.2.1. Gorro, mascara e avental fenestrado (RDC n° 918/24,
Cap. Il, Segédo V, Art 24. § 3)

Marcar SIM se os itens de paramentagdo estiverem
disponiveis em quantidade suficiente e uso adequado

7.3. O BLH possui normas gerais que contenham instruges
sobre as precaugdes de acidentes de trabalho e medidas de
protegao dos funcionarios. (Brasil, 2010; NR32)

Marcar SIM se as orientagdes escritas estiverem
disponiveis para orientar os colaboradores que sofrem
acidentes de trabalho

8. LIMPEZA, DESINFECCAO E ESTERILIZACAO

8.1. O BLH mantem atualizados e disponiveis, a todos os
profissionais, procedimentos escritos de limpeza, desinfecgdo e
esterilizagdo de equipamentos, artigos, materiais e superficies.
(POPs) (RDC n° 918/24, Cap. Il, segéo VI, Art. 25)

Marcar SIM se as orientagbes escritas sobre os
processos a serem realizados estiverem disponiveis




8.2. O BLH mantem registros periédicos dos procedimentos de
limpeza e desinfecgéo. (Brasil, 2010)

8.2.1- Limpeza Concorrente (3x por dia) (Brasil, 2010, item 7.1)
8.2.2- Limpeza Terminal Semanal (Brasil, 2010, item 7.1)

8.2.3- Nao utiliza produtos saneantes com substancias volateis
(Brasil, 2008)

Marcar SIM se todos os registros de realizagdo dos
processos de limpeza (planilhas, cronogramas) forem
apresentados.

8.3. Os saneantes estdo acondicionados em embalagens
exclusivas, contendo no rétulo o numero de registro na
ANVISA/MS, dentro do prazo de validade, e compativeis a
finalidade de uso e a forma de utilizagdo (RDC n° 918/24, Cap. Il,
Secao VI, Art. 25 § Unico; Brasil, 2010; RDC 110/06)

Marcar SIM se todos os itens atendem as
especificagdes e sejam utilizados de forma adequada
para a finalidade de uso.

8.3.1 Monitorizagdo dos parametros indicadores de efetividade
(concentragdo e pH) antes do inicio das atividades, no minimo 1
vez ao dia (RDC 15/12, Art. 90)

Marcar SIM se utiliza essa pratica.

8.4. Utiliza a varredura imida e panos exclusivos/MOPS (Brasil,
2010, item 3.2.1)

Marcar SIM se utiliza essa pratica.

9. HIGIENE E CONDUTA

9.1. O acesso as areas de manipulagdo do leite humano é
restrito ao pessoal diretamente envolvido e devidamente
paramentado. (RDC n° 918/24, Cap. lll, Segéo I, Art. 26)

Marcar SIM se houver rotina de restrigdo de acesso a
sala de manipulagdo

9.20s profissionais e doadoras sao orientados, de forma oral e
escrita, quanto as praticas de higienizagdo e antissepsia das
maos e antebragos, no ato da ordenha, durante todas as etapas
do processo, apés o uso dos sanitarios, e sempre que se fizer
necessario. (RDC n° 918/24, Cap. Ill, Segéo |, Art. 27)

Marcar SIM se as
disponiveis

instrugdes escritas estiverem

9.3. E proibido o uso de cosméticos volateis e adornos pessoais
nas salas de ordenha, recepgéo de coleta externa, higienizagéo,
processamento, no ambiente de porcionamento e no de
distribuigao do leite humano. (RDC n° 918/24, Cap. Ill, Segéo |, Art. 28)

Marcar SIM se houver rotina disponivel de restrigdo de
uso destes itens

9.4. Sao proibidas as pratica de fumar, comer, beber e manter
plantas e objetos pessoais ou em desuso ou estranhos as
atividades realizadas em todas as dependéncias do BLH (RDC n°
918/24, Cap. Ill, Segao I, Art. 29)

Marcar SIM se a rotina de restricdo dessas praticas
estiver disponivel.

10. DOAGAO, COLETA E TRANSPORTE DE LHO

10.1. A selecdo de doadoras no BLH/ PCLH é de
responsabilidade do médico responsavel pelas atividades médico
assistenciais do BLH ou PCLH. (RDC n° 918/24, Cap. lll, SegZo I, Art. 30)

Marcar SIM se a assinatura e carimbo do médico nos
formuldrios de selecdo das doadoras estiverem
disponiveis.

10.2. O formulério de selegdo de doadoras contempla os
seguintes critérios estabelecidos em norma vigente? (RDC n°
918/24, Cap. lll, Segéo Il, Art. 31)

10.2.1. Estar amamentando ou ordenhando LH para o proprio

Marcar SIM se os critérios de selegdo da doadora
forem cumpridos




filho (RDC n° 918/24, Cap. Ill, Segao Il, Art. 31, inciso 1)

10.2.2. Ser saudavel (RDC n°® 918/24, Cap. lll, Segéo I, Art. 31,
inciso II)

10.2.3. Apresentar exames pré ou poés-natal compativeis com a
doagéo de LH (RDC n° 918/24, Cap. Ill, Segéo II, Art. 31, inciso
1)

10.2.4. Nao fumar mais que 10 cigarros por dia (RDC n° 918/24,
Cap. Ill, Segdo I, Art. 31, inciso V)

10.2.5. Nao usar medicamentos incompativeis com a
amamentagdo (RDC n° 918/24, Cap. lll, Segéo II, Art. 31, inciso
V)

10.2.6. N&o usar alcool ou drogas ilicitas (RDC n° 918/24, Cap. IlI,
Secao Il, Art. 31, inciso VI)

10.2.7. Realizar exames (Hemograma completo, VDRL, anti-HIV)
quando o cartdo de pré-natal ndo estiver disponivel ou a nutriz
ndo tiver realizado pré-natal (RDC n° 918/24, Cap. lll, Segéo I,
Art. 31, inciso VII)

10.2.8. Realizar outros exames conforme perfil epidemiolégico
local ou necessidade individual da doadora (RDC n°® 918/24, Cap.
111, Segéo I, Art. 31, inciso VIII)

10.2.9. Todas as informagdes previstas no formulario de seleg¢do
de doadoras séo registradas visando assegurar o cumprimento
dos critérios para doagdo, em conformidade com as normas
vigentes. (RDC n° 918/24, Cap. Ill, Segéo Il, Art. 32)

Marcar SIM se o formulario estiver totalmente

preenchido

10.3. A doagdo de LH é voluntaria, altruista e ndo remunerada,
direta ou indiretamente (RDC n° 918/24, Cap. lll, Segéo II, Art. 33 e Cap. VI,
Art. 95)

Marcar SIM se a pratica de doagdo de leite humano é
realizada sem recompensas ou pagamentos de
qualquer natureza

11. ORDENHA/COLETA

11.1. A ordenha e a coleta s&o realizadas: (RDC n° 918/24, Cap.
111, Segao IIl)

11.1.1 Na sala de Coleta do BLH
11.1.2. No Posto de Coleta

11.1.3. Em Domicilio

Item informativo. Marcar o local (ou locais) onde a
ordenha é realizada

11.2. No momento da ordenha os primeiros
desprezados. (Brasil,2008)

jatos sdo

Marcar SIM se a rotina de desprezar os primeiros jatos
de Leite Humano é adotada

11.8. Ha registro que comprove que a doadora é orientada quanto
ao uso de mascara, a escolha de local limpo e tranquilo e a ndo
conversar, comer, beber, fumar e manipular celular durante o
procedimento de coleta (Brasil, 2008)

Marcar SIM se a distribuicdo de panfletos (ou por outro
meio de divulgagéo) com as instrugdes escritas sobre
os cuidados na hora da ordenha do leite humano &
realizada

11.4. A ordenha e a coleta s&o realizadas de forma a manter as
caracteristicas  quimicas, fisico-quimicas, imunolégicas e

Marcar SIM se as praticas de ordenha utilizadas




microbiolégicas do leite humano. (RDC n° 918/24, Cap. Ill, Segéo III, Art.
34)

garantam as caracteristicas citadas

11.5. Os frascos utilizados para a coleta de leite humano sao:

11.5.1. Fornecidos exclusivamente pelo BLH, adequadamente
esterilizados (RDC n° 918/24, Cap. Ill, Segao lII, Art. 36)

11.5.2. Excepcionalmente desinfetados pelas doadoras apods
instrugdes (RDC n° 918/24, Cap. IlI, Segao llI, Art. 37)

Marcar SIM em qual conduta (quais condutas) é (sé@o)
utilizada (s).

11.5.3. Os frascos e materiais utilizados no processo de ordenha
encontram-se sem presenca de sujidade e integros (Brasil, 2008,
item 7)

Marcar SIM se os frascos estiverem limpos e sem
rachaduras/trincas

11.5.4. O material usado na manipulagdo do LH deve ser

previamente esterilizado, exceto a paramentagdo. (RDC n° 918/24,
Cap. lll, Segao I, Art. 35)

Marcar SIM se as rotinas de esterilizagéo e desinfecgao
estiverem disponiveis e houver registros dessa pratica.

11.5.5. Quando utilizados frascos para a coleta do leite humano
providenciados pela propria doadora, o BLH oferece previamente

as orientagdes necessarias para a desinfecgdgo do mesmo (RDC n°
918/24, Cap. lll, Segéo IIl, Art. 37)

Marcar SIM se a rotina de distribuicdo de fracos
esterilizados as doadoras é adotada.

11.5.5.1. Caso positivo, existem evidéncias que permitam concluir
que as orientagdes sdo seguidas pelas doadoras

Marcar SIM se a orientagdo por escrito (ou por outro
meio de divulgacao) referente a desinfecgéo dos vidros
para as doadoras é adotada.

Marcar SIM se a quantidade de descarte de Leite
Humano com presenca de sujidades ou outra nao
conformidade é baixa

11.5.6. Os rétulos das embalagens destinadas a coleta domiciliar
possuem as informagdes de identificagdo da doadora, da data e
hora da primeira coleta (RDC n° 918/24, Cap. lll, Segao VIII, Art. 60)

Marcar SIM se a todas as

informagoes.

rotulagem contém

11.5.7. O nome do funcionario que efetuou a coleta é registrado
de forma a garantir a rastreabilidade. (RDC n° 918/24, Cap. II, Segao I,
Art. 38)

Marcar SIM se na planilha de registro de supervisdo da
ordenha de leite humano constar essa informagéo

11.5.8. Existem recursos necessarios para a correta lavagem das
maos na sala de preparo da doadora: (RDC n° 918/24, Cap. Ill,
Segao I; RDC n° 50/ 02; RDC n° 275/02; Brasil, 2008)

11.5.8.1 Ponto de agua com torneira de acionamento sem as
méaos (RDC n° 50/ 02 - B4; RDC n° 275/02; Brasil, 2008)

11.5.8.2 sabéo liquido degermante (RDC 50, 02 - B4)

11.5.8.3 papel-toalha descartavel, como recurso para secagem
das méos (RDC 50/2002 - B4; Brasil, 2008)

11.5.8.4 lixeira com tampa, acionada por pedal (Brasil, 2008)
11.5.8.5 Cartazes de orientagdo aos manipuladores/doadoras

sobre a correta lavagem das maos e demais habitos de higiene
(RDC n° 275/02)

Marcar SIM se estiverem disponiveis todos os itens
necessarios




12. TRANSPORTE

12.1. Os produtos s@o transportados em recipientes isotérmicos
exclusivos, constituidos por material liso, resistente, impermeavel,
de facil limpeza e desinfecgdo (RDC n° 918/24, Cap. Ill, Segéo V, Art. 41)

Marcar SIM se as caixas isotérmicas atendem a todas
as especificagdes.

12.1.1. Os recipientes isotérmicos estdo identificados com os
seguintes dados: (RDC 504/21):

12.1.1.1. Identificagdo do remetente e do destinatario, além de
enderegos completos e telefones de contato (RDC 504/21, Cap.
1V, Art. 23, inciso 1)

12.1.1.2. Identificagdo apropriada do material biolégico,
considerando a Informagéo de Categoria (Espécime Humana de
Risco Minimo) (RDC 504/21, Cap. IV, Art. 23, inciso Il)

Marcar SIM se os recipientes estiverem devidamente
identificados

A classificagéo do tipo de material devera obedecer ao
critério estabelecido na Resolugdo RDC 504/2021, ou
seja, material biolégico de risco minimo.

12.1.2. Caso o transporte do LHOC seja feito pela doadora, a
mesma é orientada a usar caixa isotérmica ou bolsa térmica com
gelo reciclavel (Brasil, 2008)

Marcar SIM se a orientagdo escrita (ou por outro meio
de divulgagdo) é entregue a doadora com as
orientagdes sobre o transporte

12.1.3. O recipiente isotérmico para transporte € previamente
limpo e desinfetado (RDC n° 918/24, Cap. I, Segdo V, Art. 41 §
Unico)

Marcar SIM se a rotina de limpeza e desinfecgéo
estiver disponivel e as caixas isotérmicas estiverem
limpas e integras

12.2. O LHOC e o LHOP séo transportados sob cadeia de frio, de
forma que a temperatura maxima nao ultrapasse: (RDC n° 918/24,
Cap. Ill, Segéo V, Art. 40)

12.2.1. Para os produtos refrigerados at¢é 5°C (Cinco graus
Celsius) (RDC n° 918/24, Cap. I, Segao V, Art. 42)

12.2.2. Para os produtos congelados até -1°C (Um grau Celsius
negativo) (RDC n° 918/24, Cap. Ill, Segédo V, Art. 42)

Marcar SIM se as planilhas com registro das
temperaturas adequadas de transporte estiverem
devidamente preenchidas.

12.2.3. As caixas isotérmicas para transporte
termoémetro de méaxima e minima?(Brasil, 2008)

possuem

Marcar SIM se houver presenga de termdmetros nas
caixas isotérmicas

12.2.4. Caso a resposta anterior seja positiva, registra o controle
de temperatura em planilha especifica (RDC n° 918/24, Cap. I,
Segao IV, Art. 39)

Marcar SIM se o registro das temperaturas em
planilhas especificas estiver disponivel.

12.3. Utiliza gelo reciclavel para o transporte do LHO (Brasil,
2008, item 11)

Marcar SIM se a quantidade de gelo reciclavel estiver
adequada.

Ha recomendagéo de Climatizar o recipiente, com gelo
reciclavel, pelo menos 30 minutos antes da saida do
BLH.

Manter o gelo reciclavel na proporgéo de trés litros para
um litro de LHO, distribuido sob a forma de colméia no
interior da caixa de transporte

12.4. O tempo de duragéo do transporte ndo ultrapassa 6 horas
(RDC n°918/24, Cap. Ill, Segao V, Art. 43)

Marcar SIM se o registro de tempo de transporte estiver
registrado e n&o ultrapassar 6 horas.

12.5. O veiculo utilizado pelo BLH para o transporte do LHO deve
ser: (RDC n°918/24, Cap. lll, Segéo V, Art. 44)

O transporte deve estar sem materiais

contaminantes e sem vetores.

limpo,




12.5.1 Garantir a integridade e qualidade do produto (RDC n°
918/24, Cap. lll, Segao V, Art. 44, inciso )

12.5.2 Limpo e isento de evidéncia de presenca de vetores e
pragas urbanas (RDC n° 918/24, Cap. Ill, Segdo V, Art. 44, inciso
1)

12.5.3 Adaptado para transportar o recipiente isotérmico de
modo a ndo danificar o produto e a garantir a manutengéo da
cadeia de frio (RDC n°® 918/24, Cap. lll, Segéo V, Art. 44, inciso III)

12.5.4 Exclusivo no momento do transporte, conforme rota
estabelecida. (RDC n°® 918/24, Cap. Ill, Segéo V, Art. 44, inciso 1V)

12.5.5 Conduzido por motorista treinado para coleta domiciliar
do LHO ou acompanhado por profissional capacitado (RDC n°
918/24, Cap. I, Segao V, Art. 44, inciso V)

Dispor de local adequado para transportar a caixa
isotérmica de forma que nao vire e transborde o LHO
e/ou quebre os vidros.

No momento de transporte do LHO ndo se deve
transportar outros itens que possam comprometer a
qualidade, integridade e seguranga do LHO.

O motorista deve receber treinamento sobre a
importancia dos cuidados com os frascos, manter os
frascos integros e sob temperatura adequada.

Marcar SIM se o transporte atender todas as

especificages

13. RECEPCAO

13.1 No ato do recebimento do LHOC pelo BLH sao
verificados e registrados: (RDC n° 918/24, Cap. Ill, Segao VI, Art.
45)

13.1.1 Conformidade de transporte (RDC n° 918/24, Cap. llI,
Secao VI, Art. 45, inciso I)

13.1.2 Planilha de controle de temperatura (RDC n° 918/24,
Cap. Ill, Segéo VI, Art. 45, inciso Il)

13.1.3 Conformidade da embalagem (RDC n°® 918/24, Cap. lll,
Secao VI, Art. 45, inciso Ill)

13.1.4 Rastreabilidade do produto cru (RDC n° 918/24, Cap. IIl,
Segao VI, Art. 45, inciso V)

O transporte do LHO deve ser realizado sob
temperatura adequada e ao ser recebido no BLH, as
informagdes devem ser conferidas e registradas em
planilhas especificas para garantir a rastreabilidade e
qualquer ndo conformidade.

Marcar SIM se todas as especificagdes forem
cumpridas.

13.2. As embalagens com LHOC s&o descartadas e o volume
desprezado e registrado, quando o acondicionamento e/ou a
temperatura estiverem em desacordo com as normas: (RDC n°
918/24, Cap. Ill, Secéo VI, Art. 46; RDC 222/2018)

Marcar SIM se for realizado o registro do descarte do
volume de LHO transportado em condigbes
inadequadas.

13.3. E realizada desinfecgéo na parte externa das embalagens
de LHOC provenientes de coleta externa com alcool a 70%. (RDC
n°® 918/24, Cap. lll, Secéo VI, Art. 47; Brasil, 2008)

Marcar SIM se houver material disponivel, rotina

descrita e disponivel para os funcionarios.

14. DEGELO

14.1. A temperatura final do produto submetido a degelo néo
excede 5°C. (RDC n° 918/24, Cap. Ill, Secédo VII, Art. 49)

Marcar SIM se houver termémetro disponivel e planilha
de registro preenchida

14.2. Utiliza para degelo do LHOC:

Item informativo.

Marcar o local onde é realizado o degelo do leite




14.2.1. Banho-maria & 40°C

14.2.2. Equipamento micro-ondas

humano.

14.3. No caso de banho-maria a 40°C é utilizado: (Brasil, 2008)
14.3.1. Agua filtrada

14.3.2. Agua deionizada ou destilada (para equipamentos com
controle ultra termostatico)

Marcar SIM se a rotina for apropriada ao equipamento.

14.4. A tabela de degelo para banho-maria a 40°C ¢ atualizada a
cada 30 ciclos (Brasil, 2008)

Item informativo.

Para proceder ao degelo em banho-maria, deve colocar
as embalagens de mesmo tamanho, formato e volume;
Verificar se o nivel da 4gua esta acima do nivel do leite;
Acompanhar o degelo agitando os frascos a cada cinco
minutos até o final do processo; Retirar as embalagens
do banho-maria e colocar imediatamente no banho de
gelo ou resfriador automatico.

14.5. A tabela de degelo para micro-ondas ¢ atualizada a cada 30
ciclos (Brasil, 2008)

Item informativo.

Caso o degelo seja feito em micro-ondas deve haver
uma tabela considerando as seguintes variaveis:
Poténcia do micro-ondas regulada a 20% , volume
do frasco, tipo de frasco, numero de frascos, a tabela é
refeita a cada 30 ciclos, o equipamento apresenta
estado adequado de conservagao, limpeza. (Brasil,
2008)

15. SELECAO E CLASSIFICAGAO DO LHOC

15.1.Realiza procedimento de selegdo de LHOC

Marcar SIM se a planilha estiver
preenchida

disponivel e

15.2 O procedimento de selegdo compreende a verificagdo
de: (RDC n° 918/24, Cap. lll, Segao VII, Art. 50 e 51)

15.2.1 Condigées da embalagem (RDC n° 918/24, Cap. I,
Secao VI, Art. 50, inciso I)

15.2.2 Presenca de sujidades (RDC n° 918/24, Cap. lll, Secéo
VII, Art. 50, inciso Il)

15.2.3 Cor (RDC n° 918/24, Cap. lll, Segao VII, Art. 50, inciso
1y

15.2.4 Off-flavor (RDC n° 918/24, Cap. Ill, Segéo VII, Art. 50,
inciso 1V)

15.2.5 Acidez Dornic (RDC n°® 918/24, Cap. lll, Secéo VII, Art.
50, inciso V)

Embalagem para acondicionamento do leite humano
ordenhado: recipiente integro de vidro, estéril, com
boca larga, tampa plastica rosqueéavel e volume de 50 a
500 mL.

Sujidade: S&do considerados exemplos de sujidades
comumente encontradas no leite humano: pélos,
cabelos, fragmentos de pele, fragmentos de unha,
insetos, pedacos de papel, vidro, etc.

Cor (vermelho/marrom): As oscilagdes entre o
“vermelhotijolo” e o marrom -escuro podem indicar a
presenca de sangue, o que representa uma nao-
conformidade para a doagao.

Off-flavor: & a caracteristica organoléptica n&o-
conforme com o aroma original do leite humano




ordenhado;

Acidez Dornic do leite humano: acidez titulavel do leite
humano ordenhado expressa em Graus Dornic;

Marcar SIM se a planilha estiver disponivel e
preenchida
15.3. Realiza procedimento de classificagdo de LHOC (RDC n° | Marcar SIM se a planilha estiver disponivel e
918/24, Cap. lll, Segao VII, Art. 51) preenchida.

15.4 A classificagdo do LHOC compreende a verificagéo de:
(RDC n° 918/24, Cap. lll, Segao VII, Art. 51)

15.4.1 Periodo de lactagdo (RDC n° 918/24, Cap. lll, Segao VII,
Art. 51, inciso I)

15.4.2 Acidez Dornic lactagdo (RDC n° 918/24, Cap. lll, Secao
VII, Art. 51, inciso II)

15.4.3 Contetudo energético (crematocrito) (RDC n° 918/24,
Cap. Ill, Segao VII, Art. 51, inciso Ill)

-Classificagdo do leite humano conforme o periodo de
lactagdo:

Colostro: Menos de sete dias apds o parto
Leite de transigao: Sete a 14 dias ap6s o parto
Leite maduro: Mais de 14 dias apés o parto

Leite de mae de prematuro: Idade gestacional inferior a
37 semanas

- Acidez Dornic do leite humano: Acidez maior ou igual
a 8° D desqualifica o produto para o consumo.

- Contetido energético (crematdcrito): Avaliagdo do teor
de creme, Avaliagéo do teor de gordura e Calculo do
conteudo energético total.

Marcar SIM se a planilha estiver
preenchida.

disponivel e

16. REENVASE

16.1 Garante a qualidade higiénico-sanitaria do LHO e a
uniformizagdo dos volumes e embalagens, antes da
pasteurizagdo (RDC n° 918/24, Cap. Ill, Segéo VIII, Art. 52, item 1)

Marcar SIM se a rotina for utilizada.

16.2. Realizado sobre superficie de material liso, lavavel e
impermeavel, resistente aos processos de limpeza e desinfecgao
(RDC n° 918/24, Cap. lll, Segao VIII, Art. 5, item II)

Marcar SIM se o material estiver disponivel e a rotina
for utilizada.

16.3. Realizado sob campo de chama ou cabine de seguranga
biolégica (RDC n° 918/24, Cap. I, Segao VIII, Art. 52, item IIl)

Marcar SIM se o material estiver disponivel e a rotina
for utilizada

16.4. O pool de LHO, quando utilizado, é formulado com produtos
aprovados na selecdo e classificagdo (RDC n° 918/24, Cap. Ill,
Secao VIII, Art. 54)

A mistura de leite humano ordenhado proveniente de
diferentes doagdes (pool) s6 pode ser efetuada com
amostras consideradas proprias para consumo nos
testes de selegdo e classificagao aplicados ao produto
cru.

Marcar SIM se a rotina for utilizada




17. EMBALAGEM DE REENVASE

17.1. A embalagem destinada ao acondicionamento do LHO é:
(RDC n° 918/24, Cap. Ill, Seg&o VIII, Art. 55)

17.1.1. Construida em material de facil limpeza e desinfec¢do
(RDC n° 918/24, Cap. lll, Segao VIII, Art. 55, inciso 1)

17.1.2. Vedada de forma a manter a integridade do produto
(RDC n° 918/24, Cap. Ill, Sec&o VIII, Art. 55, inciso II)

17.1.3. Constituida de material inerte, inocuo ao LHO em
temperaturas entre -25°C a 128°C e que preserve seu valor
biolégico (RDC n°® 918/24, Cap. Ill, Segéo VIII, Art. 55, inciso IIl)

17.1.4. Esterilizada (RDC n°® 918/24, Cap. lll, Segéo VIII, Art. 56)

Marcar SIM se houver material disponivel e a rotina for
utilizada.

18.ROTULAGEM

18.1. As informagbes contidas no rétulo s&o substituidas por
denominagéo ou codificagdo padronizada pelo BLH, permitindo a
identificacdo e a rastreabilidade do mesmo. (RDC n° 918/24,
Cap. Ill, Segéo VIII, Art. 57 e 58)

Marcar SIM se o material estiver disponivel e a rotina for
utilizada.

18.2. O rotulo da embalagem se mantém integro, permitindo a
sua identificagdo (RDC n° 918/24, Cap. I, Segao VIII, Art. 59)

Marcar SIM se a rotina for utilizada.

18.3 Os rotulos das embalagens de LHOC e LHOP
estocadas contém as seguintes informagdes: (RDC n° 918/24,
Cap. lll, Segao VIII, Art. 61)

18.3.1 Identificagao da(s) doadora(s) (RDC n° 918/24, Cap. IlI,
Secgéo VIII, Art. 61, inciso |)

18.3.2 Conteudo energético verificado apos o
crematocrito(RDC n® 918/24, Cap. Ill, Segao VIII, Art. 61, inciso
1)

18.3.3 Validade contatada a partir do primeiro dia e hora da
coleta mais antiga (RDC n°® 918/24, Cap. Ill, Segéo VIII, Art. 61,
inciso Il1)

Marcar SIM se a rotina for utilizada.

19. PROCESSAMENTO E CONTROLE DE QUALIDADE DE LHO

19.1.E vedado ao profissional, durante a realizagdo do
processamento do LHO, a atuagdo simultanea em outros setores
(RDC n° 918/24, Cap. Il, Segao Il, Art. 15)

Marcar SIM se houver colaboradores em numero
adequado e a rotina for utilizada.

19.2. Ha construgdo de curva de penetragdo de calor para a
determinagéo do tempo de pré-aquecimento (Brasil, 2008)

Marcar SIM se o material estiver disponivel e a rotina
for utilizada

19.3. O LHOC coletado e aprovado pelo BLH é pasteurizado a
62,5°C por trinta minutos ap6s o tempo de pré-aquecimento (RDC

Marcar SIM se a planilha estiver
preenchida.

disponivel e




n° 918/24, Cap. lll, Segéo IX, Art. 62)

19.4. A temperatura de pasteurizagdo do leite humano é
monitorada a cada 5 minutos? (RDC n°® 918/24, Cap. lll, Segéo IX,
Art. 63)

Marcar SIM se a planilha estiver
preenchida.

disponivel e

19.5. A temperatura é registrada em planilha especifica (RDC n°
918/24, Cap. lll, Segéo IX, Art. 63)

Marcar SIM se a planilha estiver
preenchida.

disponivel e

19.6 O ambiente onde ocorre a pasteurizagdo é limpo e
desinfetado imediatamente: (RDC n° 918/24, Cap. lll, Segéo IX,
Art. 64)

19.6.1 Antes do inicio de cada ciclo (RDC n°® 918/24, Cap. Il
Secao IX, Art. 64)

19.6.2 Apobs o término das atividades(RDC n° 918/24, Cap. IlI,
Secao IX, Art. 64)

19.6.3 Sempre que houver contaminagdo ou presenga de
sujidade (RDC n° 918/24, Cap. lll, Secao IX, Art. 64)

Marcar SIM se a rotina for utilizada.

19.7. Faz resfriamento rapido do LHO pasteurizado por meio de
resfriadores automaticos ou imersdo dos recipientes em banho
contendo agua e gelo reciclavel, a aproximadamente 5°C (Brasil,
2008)

Marcar SIM se a rotina for utilizada.

19.8. E permitida a administragdo de LHOC (sem pasteurizagao)
exclusivamente da méae para o proprio filho, quando: (RDC
618/24, Cap. Ill, Secéo IX, Art. 66)

19.8.1 Coletado em ambiente proprio para este fim (RDC
618/24, Cap. I, Segao IX, Art. 66, inciso )

19.8.2 Com ordenha conduzida sob supervisdo (RDC 618/24,
Cap. lll, Segao IX, Art. 66, inciso II)

19.8.3 Para consumo em no maximo 12 (doze) horas desde que
mantido a temperatura maxima de 5° C (cinco graus Celsius).
(RDC 618/24, Cap. lll, Segéo IX, Art. 66, inciso IlI)

Marcar SIM caso todas os cuidados foram tomados na
ordenha e administragdo do LHOC da mé&e para o
proprio filho.

O leite humano ordenhado cru (LHOC) precisa estar
devidamente identificado e s6 pode ser administrado
em situagbes especiais e desde que seja
exclusivamente da mae para o préprio filho.

20. CONTROLE DE QUALIDADE MICROBIOLOGICO E FISICO-QUIMICO

20.1. O LHOP é submetido a andlise microbiolégica para
determinagéo da presenga de microrganismos do grupo coliforme
(RDC n° 918/24, Cap. lll, Segao IX, Art. 65)

Marcar SIM se houver registros que comprovem a
rotina, como planilhas disponiveis e preenchidas e/ou
laudos.

20.2. As andlises microbioloégicas atendem aos padrées
estabelecidos na legislagdo especifica. (Microrganismos do Grupo
Coliforme - ausente (RDC n° 918/24, Cap. IV, Art. 85, anexo II-
tabela Il)

A legislagéo identifica como parametro aceitavel a
auséncia de Microrganismos do Grupo Coliforme.

Marcar SIM se a planilha estiver disponivel,
preenchida, os laudos estiverem disponiveis e de
acordo com a legislagdo.

20.3. A coleta de amostras para a andlise microbiolégica é

Marcar SIM se o material estiver disponivel e a rotina




realizada sob campo de chama. (RDC n° 918/24, Cap. VII, Art.
101)

for utilizada.

20.4 Ha registro do controle de qualidade do LHOC
considerando os seguintes parametros? (RDC n°® 918/24, Cap. IV,
Art. 84)

20.4.1  Acidez Dornic até 8°D (RDC n° 918/24, Cap. IV, Art. 84,
anexo |l, tabela I)

20.4.2 Off-flavor ausente (RDC n° 918/24, Cap. IV, Art. 84,
anexo ll, tabela I)

20.4.3 Sujidade ausente
anexo |l, tabela I)

(RDC n° 918/24, Cap. IV, Art. 84,
20.4.4 Coloragao (vermelho/marrom) ausente (RDC n° 918/24,
Cap. IV, Art. 84, anexo I, tabela I)

20.4.5 Crematdcrito acima de 250 Kcal/l (RDC n° 918/24, Cap.
1V, Art. 84, anexo I, tabela I)

Acidez Dornic do leite humano: acidez titulavel do leite
humano ordenhado expressa em Graus Dornic;

Off-flavor: & a caracteristica organoléptica nao-
conforme com o aroma original do leite humano
ordenhado;

Sujidade: Sao considerados exemplos de sujidades
comumente encontradas no leite humano: pélos,
cabelos, fragmentos de pele, fragmentos de unha,
insetos, pedacos de papel, vidro, etc.

Cor (vermelho/marrom): As oscilagbes entre o
“vermelhotijolo” e o marrom -escuro podem indicar a
presenca de sangue, o que representa uma n&o-
conformidade para a doagao.

Crematocrito: técnica analitica que permite o calculo
estimado do conteudo energético do leite humano
ordenhado;

Marcar SIM se a planilha estiver
preenchida.

disponivel e

20.5. O LHO cujos resultados nao atendem aos parametros
aceitaveis € descartado, conforme disposto na RDC/ANVISA n°
222/2018, como residuo comum (Grupo D) (RDC n° 918/24, Cap.
IV, Art. 87)

De acordo com RDC/ANVISA n° 222/2018, os residuos
do GRUPO D s&o residuos que n&o apresentam risco
biolégico, quimico ou radiolégico a satde ou ao meio
ambiente, podendo ser equiparados aos residuos
domiciliares. Sendo descartados em rede coletora de
esgotos, conectada a estagdo de tratamento, deve
atender as normas ambientais e as diretrizes do servigo
de saneamento. Os procedimentos de segregagéo,
acondicionamento e identificagdo dos coletores dos
residuos do Grupo D, para fins de reciclagem, devem
estar descritos no Plano de Gerenciamento de
Residuos de Servigos de Saude (PGRSS).

Marcar SIM se a rotina for utilizada.

20.6. O BLH possui procedimentos descritos para investigagéo de
surtos e eventos adversos (RDC n° 918/24, Cap.VI)

As falhas nas Boas Praticas de Manipulagdo do LHO
possibilitam o surgimento de eventos adversos. Sendo
assim a CCIH deve estar atuante e disponibilizar os
procedimentos escritos no caso de surtos e eventos
adversos.

Marcar SIM se a rotina for utilizada.

20.7 O BLH realiza de forma continuada a avaliagdo do
desempenho de suas atividades, por meio dos indicadores: (RDC
n° 918/24, Cap. V, Art 88 - 91)

20.7.1 Indice de positividade para microrganismos do Grupo
Coliforme; (RDC n° 918/24, Cap. V, Art 88, Inciso |)

20.7.2 indice de nao conformidade para acidez Dornic. (RDC n°

Item informativo.

Torna-se necessario que o BLH realize avaliagéo de
desempenho de suas atividades e disponibilize para a
Rede BLH e para a autoridade sanitaria, quando
solicitado.




918/24, Cap. V, Art 88, Inciso II)

20.7.3 Disponibiliza a Vigilancia Sanitaria as informagdes
referentes ao monitoramento dos indicadores(RDC n° 918/24,
Cap. V, Art. 90)

21. PORCIONAMENTO E ACRESCIMO DE ADITIVOS NO LHO:

211 O porcionamento do LHOP destinado ao consumo é
realizado no: (RDC n° 918/24, Cap. Ill, Segéo XII, Art. 78)

2111 BLH
21.1.2 Lactario

21.1.3 Servigo de nutricao enteral

21.1.4 Outro ambiente fechado exclusivo para este fim, de
forma a manter a qualidade higiénico-sanitaria do produto.

21.1.5 Outros ambientes

Item Informativo.

Importante considerar que existe risco de
contaminag&o do leite pasteurizado proveniente do
ambiente ou de manipulagdo em condigées higiénico-
sanitarias insatisfatorias.

Com isso, a conservagao e a manipulagéo do leite
devem observar as Boas Praticas de Manipulagéo de
LHO, em todos os ambientes.

21.2. O porcionamento, quando realizado no lactario ou no
servico de nutricdo enteral, ocorre em horarios distintos da
manipulagdo destas formulas, de acordo com procedimentos
escritos. (RDC n°® 918/24, Cap. I, Secéo XlI, Art. 79)

Marcar SIM se a rotina for utilizada.

21.3. O porcionamento ¢ realizado sob campo de chama (RDC n°
918/24, Cap. VII, Art. 101)

Marcar SIM se o material estiver disponivel e a rotina
for utilizada.

21.4 A utilizagao de aditivo no LHO é vetada durante as fases
de: (RDC n° 918/24, Cap. Ill, Segzo XIII, Art. 80)

21.4.1 Coleta (RDC n° 918/24, Cap. llI, Segzo XIlI, Art. 80)
21.4.2 Processamento (RDC n°® 918/24, Cap. Ill, Segéo XllI, Art.
80)

21.4.3 Distribuigdo (RDC n° 918/24, Cap. Ill, Se¢éo XIlI, Art. 80)
2144 Porcionamento do LHO (RDC n° 918/24, Cap. lll, Se¢édo
XIIl, Art. 80)

Aditivos em leite humano ordenhado s&o toda e
qualquer substancia adicionada ao leite humano
ordenhado, de modo intencional ou acidental. So6
devem ser utilizados sob prescrigdo médica, em
ambiente hospitalar e na etapa de administragéo.

Marcar SIM se a rotina for utilizada

21.5. O acréscimo de aditivos é realizado, sob prescrigdo médica,
no momento da administragdo, mediante a garantia da isengédo de
riscos a saude do receptor? (RDC n°® 918/24, Cap. lll, Segéo XllI,
Art. 81)

Marcar SIM se a rotina for utilizada.

21.6. No caso do uso de aditivo, este € administrado em ambiente
hospitalar (RDC n° 918/24, Cap. lll, Segao XIlI, Art. 82)

Marcar SIM se a rotina for utilizada.

22. ESTOCAGEM E DISTRIBUICAO DE LHO

221 O BLH dispée de equipamento de congelamento
exclusivo com compartimentos distintos e identificados para

Marcar SIM se a rotina for utilizada.




estocagem: (RDC n° 918/24, Cap. lll, Segéo X, Art. 67)

2211
2008)

LHOC (RDC n° 918/24, Cap. lll, Secéo X, Art. 67; Brasil,
2212 LHOP (RDC n° 918/24, Cap. lll, Segéo X, Art. 67; Brasil,
2008)

2213 LHOP aguardando resultado
microbiolégicas - quarentena (Brasil, 2008)

das analises

Os frascos que estdo aguardando o resultado das
analises microbiolégicas (quarentena) devem ser
armazenados em um freezer exclusivo. Apés o
resultado, e liberagédo para o uso, transferir os frascos
que apresentarem resultados em conformidade para o
freezer de estocagem de LHOP.

22.2. O LHOC congelado é estocado por um periodo maximo de
15 (quinze) dias, a partir da data da primeira coleta, a uma
temperatura maxima de -3°C (RDC n° 918/24, Cap. Ill, Segéo X,
Art. 69)

Marcar SIM se a rotina for utilizada.

22.3. O LHOC refrigerado é estocado por um periodo maximo de
12 (doze) horas a temperatura maxima de 5°C. (RDC n° 918/24,
Cap. lll, Segédo X, Art. 70)

Marcar SIM se a rotina for utilizada.

22.4. O LHOP é estocado congelado a uma temperatura maxima
de -3°C, por até seis meses (RDC n° 918/24, Cap. Ill, Segédo X,
Art. 71)

Marcar SIM se a rotina for utilizada.

22.5. O LHOP, uma vez descongelado, ¢ mantido refrigerado em
temperatura maxima de 5°C com validade de 24 horas (RDC n°
918/24, Cap. lll, Segéo X, Art. 72)

Marcar SIM se a rotina for utilizada.

22.6. O LHOP liofilizado e embalado a vacuo é estocado em
temperatura ambiente, por periodo de 1 (um) ano (RDC n°
918/24, Cap. Ill, Secéo X, Art. 73)

Marcar SIM se a rotina for utilizada.

22.7. As temperaturas maximas e minimas dos equipamentos
destinados a estocagem do LHO sao verificadas diariamente
(RDC n° 918/24, Cap. Ill, Segéo X, Art. 74)

Marcar SIM se a rotina for utilizada.

22.7.1. As temperaturas aferidas sdo registradas em planilhas
especificas (RDC n° 918/24, Cap. Il, Segéo IV, Art. 39)

22.8. O BLH dispde de registro do controle de estoque que
identifique os diferentes tipos de produto sob sua
responsabilidade (RDC n° 918/24, Cap. lll, Segédo X, Art. 75)

Marcar SIM se a planilha estiver disponivel e
preenchida.
Informativo.
Preencher com os dados da referida unidade,

observando o Volume total de produtos coletados,
Volume total de produtos distribuidos e Volume total de
produtos improprios para consumo.

23. DISTRIBUICAO DE LEITE HUMANO ORDENHADO CRU (LHOC) E PASTEURIZADO (LHOP):

23.1. A distribuigdo do LHOP a um receptor fica condicionada a
inscricdo do RN ao BLH e a prescri¢do ou solicitagdo de médico
ou de nutricionista? (RDC n° 918/24, Cap. lll, Segéo XI, Art. 76,

Marcar SIM se a rotina for utilizada.




item I e I1T)

23.2. Neste caso existem registros de volume, horéario diario e
descrigdo da necessidade do receptor (RDC n° 918/24, Cap. Ill,
Secao XI, Art. 76, item 1)

Marcar SIM se a planilha estiver
preenchida.

disponivel e

Vale ressaltar a importancia do registro do nimero total
de receptores do LHOP.

234 A distribuicdo atende aos critérios de prioridade descritos
na norma? (RDC n° 918/24, Cap. Ill, Segéo XI, Art. 76, item Il)

23.4.1 Recém-Nascido (RN) prematuro ou de baixo peso que
nao suga (RDC n° 918/24, Cap. I, Segédo X, Art. 76, item ll-a)

23.42 RN infectado, especialmente com enteroinfecgées (RDC
n°® 918/24, Cap. Ill, Segéo XI, Art. 76, item II-b)

23.4.3 RN em nutri¢do tréfica (RDC n° 918/24, Cap. lll, Segédo
XI, Art. 76, item lI-c)

23.4.4 RN portador de imunodeficiéncia (RDC n° 918/24, Cap.
Ill, Segéo XI, Art. 76, item 1I-d)

23.4.5 RN portador de alergia a proteinas heterolégas (RDC n°
918/24, Cap. I, Segao X, Art. 76, item Il-e)

23.4.6 Casos excepcionais, a critério médico (RDC n° 918/24,
Cap. lll, Secéo XI, Art. 76, item II-f)

Marcar SIM se a planilha estiver
preenchida.

disponivel e

23.5. Ha registro da entrega dos produtos aos seus destinos, com
registro de temperatura (RDC n° 918/24, Cap. Il, Segao IV, Art.
39)

Marcar SIM no caso de haver registro de temperatura
com a manutengéo da cadeia de frio no transporte do
LHO.

23.6. Disponibiliza, ao responséavel pela administragdo do LHO,
instrugdes escritas, em linguagem acessivel quanto ao
transporte, degelo, porcionamento, aquecimento e administragao
do LHO (RDC n° 918/24, Cap. lll, Segao XI, Art. 77)

Marcar SIM se houver as informagdes impressas (ou
por outro meio de comunicagdo) disponiveis e entregue
ao setor de distribuigao.




Anexoll

Lista de Documentos para inspe¢do em BLH

SANSIC S .

®© N

°

11.
12.
13.
14.
15.

16.

17.
18.
19.
20.

21.
22.
23.
24.
25.
26.
27.
28.
29.

30.

Licenca de Funcionamento/Licenca Sanitaria ou Alvard Sanitdrio;

Certificado de Responsabilidade Técnica;

Manual de Boas Praticas de Manipulagao do LHO;

Normas e rotinas escritas/Procedimentos Operacional Padrdo (POPs);
Planilhas com registro de higienizacdo das instalacdes, equipamentos, méveis
e utensilios;

Laudo de potabilidade da agua;

Certificado de limpeza dos reservatorios de agua;

Certificado de desinsetizago e desratizagio;

Registro de calibragio dos instrumentos;

Registro de manutengio preventiva e corretiva de equipamentos e instrumentos;
Registro de formacio e qualificagédo dos profissionais;

Registro de treinamento dos colaboradores;

Atestado de satide ocupacional dos colaboradores;

Carteira de vacina dos colaboradores;

Plano de manutengio, operagao e controle do sistema de ar condicionado
(PMOC);

Documento comprobatdrio da existéncia de gerador ligado aos equipamentos
de processamento e de estocagem do LHO;

Certificado de vistoria emitido pelo Corpo de bombeiros;

Registro de medidas de precaucido de acidentes de trabalho;

Formulario de sele¢ao de doadoras, com assinatura do médico responsavel;
Registros da entrega de orientagdes para a doadora, quanto a ordenha em
domicilio e possivel esterilizagéo de frascos;

Registro da validade da esterilizagdo nos rétulos dos frascos;

Registro de leite humano coletado, processado, distribuido e desprezado;
Registro da entrega dos produtos (LHOC e LHOP) aos setores de destino;
Registo de controle de temperatura maxima e minima dos equipamentos de
conservacdo do LHOP e LHOG;

Registro de controle do bindmio tempo/temperatura no transporte e da
temperatura na recep¢do do LHO proveniente da coleta externa;

Laudo de andlise microbiologica do LHOP;

Planilhas de controle de processos de degelo, pasteurizagao e resfriamento;
Registro do controle de qualidade de acordo com os parametros: acidez dornic,
oft flavor, sujidade, cor e crematdcrito;

Registro do programa de Controle de Preven¢ao de Infec¢ao e de Eventos
Adversos;

Plano de gerenciamento de Residuos (PGRS) de acordo com a Resolugido RDC
222/18.



Anexo Il

Glossario
SIGLA DRESCRICAD
BLH Banco de Leite Humano
PCLH Posto de Coleta de Leite Humano
CNPJ Cadastro Nacional de Pessoa Juridica
CNES Cadasfro Nacional de Estabelecimento de Saude
CREMERJ Conselho Regional de Medicina do Rio de Janeiro
CEP Codigo de Enderegamento Postal
CME Centro de matenial e esterlizagdo
DML Deposito de material de limpeza
EPI Equipamento de protegdo individual
FIOCRUZ Fundagio Oswaldo Cruz
LH Leite Humano
LHO Leite Humane Ordenhado
LHOC Leite Humano Ordenhado Cru
LHOP Leite Humane Ordenhado Pasteurizado
MS Ministério Da Salde
MTE Ministério do Trabalho e Emprego
UTI NEO Unidade de Tratamento Intensivo Meonatal
ALOJ. CONJUNTO Alojamento Conjunto
RDC Resolugdo da Diretoria Colegiada
RT Responsavel Técnico




PCPIEA Programa de Controle de Prevengio de Infecgdo e de Eventos
Adversos

ANVISA Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

NBR/IABNT MNorma/Associagio Brasileira de Mormas Técnicas

NR MNorma Regulamentadora

POPs Procedimentos Operacionais Padronizados

PCMSO Programa de Controle Médico de Salde Ocupacional

ASO Atestado de Salde Ocupacional

VDRL Sigla em inglés (Veneral Disease Research Laboratory) -
Exame de sangue teste para sifilis

EAS Exame de urina - Elementos Anormais do Sedimento

PMOC Plano de Manutengo, Operacio e Controle

MS Ministério da Salde

MOPs Sigla em inglés que significa Esfregao utilizado para limpeza

Anti - HIV Sigla em inglés (Human Immunodeficiency virus) virus da

imunodefici&éncia humana

RN

Recém Nascido
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