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ORGULHO DA NOSSA TERRA
E DANOSSA GENTE

Varginha
16/11/2023



Programacao

13:00 - Credenciamento e Boas Vindas

13:30 - Classificagao dos estabelecimentos
de estética e orientagbes para o
Licenciamento Sanitario

14:00 - Infraestrutura fisica dos
estabelecimentos de estética classificados
como nivel de risco Ill (alto risco) e

orientagoes gerais

14:30 - Documentos Basicos e Registros

15:00 - Coffee break

15:15 - Boas Praticas Sanitarias aplicadas a
servigcos de estética

16:30 - Aspectos relacionados a saude do
trabalhador

17:00 - Encerramento e Certificacao




Classificacao e
enquadramento
sanitario dos

NIV

LN, 4 ) servicos de estética

ALTO RISCO Coordenadora do Setor de Vigilancia Sanitaria

Nara Alvarenga Mendes Viana




= O Brasil possui um dos maiores mercados do mundo nos setores de
embelezamento e estética, gerando grande demanda por produtos e servicos.

- A variedade de procedimentos e 0 uso cada vez maior de produtos e
equipamentos de alta tecnologia, podem trazer novos riscos de complicagcbes para
a saude dos usuarios. Como exemplo, podem surgir alergias, rea¢des inflamatorias e
infec¢des que podem levar ao adoecimento, a incapacidade e até mesmo a morte.

Necessidade da adog¢ao de praticas de seguranga pelos estabelecimentos.
Nos ultimos anos, a Anvisa constatou que os servigcos de estética e embelezamento

aparecem como os mais denunciados e reclamados, com uma média de 60% das
denuncias.

Fonte: ANVISA, 2023 (Disponivel em:
www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/nota-tecnica-orienta-sobre-fiscalizacao-sanitaria-em-servicos-de-estetica-e-embelezamento



http://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/nota-tecnica-orienta-sobre-fiscalizacao-sanitaria-em-servicos-de-estetica-e-embelezamento

Portanto, considerando a definicao legal de
cosméticos, nota-se que nao € possivel a regularizacdao de um
produto cosmético de uso invasivo/injetavel.

Nesse sentido, as informacdes/recomendacoes do
produto podem induzir ao uso nao autorizado do produto por via

NOTA TECNICA N2 33/2023/SEI/GHCOS/DIRE3/ANVISA

Processo n? 25351.927510/2023-71

Esclarecimentos acerca da invasiva, 0 que € incompativel com a categoria de produto
irregularidade da notificacdao de cosmético, como por exemplo:

produtos destinados a

tratamentos estéticos invasivos e alegacao de esterilidade (produto estéril),

como cosméticos na Anvisa.

1. Relatério e andlise

Trata-se de esclarecimento acerca da irregularidade
da notificacdo de produtos destinados a tratamentos estéticos
invasivos como cosmeéticos na Anvisa.

A Anvisa tem recebido informacdées sobre a
ocorréncia de eventos adversos graves relacionados a produtos
injetaveis para fins estéticos, inapropriadamente regularizados
como “produtos cosméticos”. A Agéncia tomou conhecimento
desses eventos adversos por meio de érgaos locais de Vigilancia
Sanitéria, que identificaram os riscos a saude associados ao uso
desses produtos em procedimentos estéticos. Adicionalmente,
reportagens na midia tém destacado casos alarmantes de
pacientes que enfrentaram complicacbes significativas apés a
aplicacao desses produtos injetaveis. Um caso de destaque,
divulgado em uma matéria jornalistica, envolveu uma paciente
que sofreu embolia pulmonar e hemorragia nos pulmdes apoés
aplicacdo desses produtos. A paciente foi internada na UTI e

necessitou ser intubada.l

Cabe destacar que a definicdo de cosméticos,
descrita na Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispoe
sobre a Vigilancia Sanitdria a que ficam sujeitos os
Medicamentos, as Drogas, o0s Insumos Farmacéuticos e
Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras
providéncias, restringe a utilizacdo desse tipo de produto ao uso

uma vez que, pela finalidade intrinseca de
uso exclusivamente externo de produtos
cosméticos nao se coaduna com essa
caracteristica;

apresentacao (embalagem) que permita o
acoplamento imediato de agulhas, como por
exemplo seringas com sistema de rosquear
compativel com agulha;

apresentacao (embalagem) cujo acesso ao
conteldo se dé por meio de agulha,
semelhante a medicamentos e produtos para
salide, como por exemplo, frasco de vidro
vedado com tampa de borracha prépria
(batoque) para permitir perfuracdo sem
extravasar o liquido;

modo de uso que indique assepsia ou uso de
produtos antissépticos antes ou apdés a da
utilizacao do produto cosmético,
considerando que o procedimento de
assepsia prévio ou apds ao uso somente é
necessario quando se trata de técnicas
invasivas que rompem a barreira natural da
pele;

modo de uso que utilize caneta pressurizada,
serinaa. roller. microaaulhas e similares:



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/search?SearchableText=EST%C3%89TICA. Acesso em 16/11/2023

= Filtrar

Anvisa publica nota técnica com orientagoes sobre regularizacdo de cosmeéticos para tratamentos estéticos
13/11/2023 - Produtos injetaveis nao podem ser regularizados como cosmeéticos. Além disso, embalagens e rétulos nao podem induzir consumidores em
erro, Saiba mais

Anvisa publica novas medidas para proibir produtos cosméticos utilizados de forma injetavel
10/10/2023 - Medidas preventivas abrangem produtos cosmeéticos das empresas PHD e Biometik, considerados irregulares por serem de uso injetavel.

Anvisa intensifica a fiscalizagdo em farmacias de manipulacao
26/09/2023 - Acdes tém sido realizadas com apoio de estados e municipios. Ja foram apreendidos mais de um milhao de frascos de produtos injetaveis

Anvisa alerta consumidores e profissionais sobre produtos estéticos usados de forma injetavel
21/08/2023 - Veja as medidas que ja foram adotadas e as recomendacdes para as clinicas garantirem a seguranca dos clientes

Anvisa interdita cosméticos usados irregularmente como injetaveis
08/08/2023 - Produtos causaram reacoes adversas graves por uso indevido.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/search?SearchableText=EST%C3%89TICA

Classificacao dos estahelecimentos

Grau de risco
Resolucao SES MG n.° 8.765/2023 - Lei Complementar n.° 3/2019

Classificacao em niveis de risco de acordo com as atividades econémicas

Nhllujzt;\; = Nivel | . , e
BAIXO k. = \ — Dispensa Alvara Sanitario
, Nivel Il
‘ | > Alvara Sanitario sem inspecao prévia
Nivel Il

_ Alvara Sanitario posteriormente a

inspecao favoravel

Analise prévia do projeto arquiteténico
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CNAE ©

Classificacao dos estabelecimentos

Grau de risco Resolugéo SES MG n.°
8.765/2023
CNAE: 9602-5/02 - Atividades de estética e outros servicos de cuidados com a beleza

Estabelecimento com

Est.abeleciment.os que procedimento de estética que
realizam procedimentos 7 r ey, faca uso de equipamentos (tais
de estética nao invasivos  MC como laser e luz pulsada,
ré e = . . 7y
Nivel Il. criolipdlise, ultraformer, dentre
NIVEL 3 outros) e dispositivos (caneta
Estabelecimentos que ALTO RISCO injetora de ativos - pressurizada

ou nao, dispositivos para
microagulhamento,
micropigmentacao dentre outros)
Nivel Ill

realizam procedimentos
de estética invasivo nao
cirargico
Nivel Ill.

Todos os estabelecimentos de estética classificado como alto risco necessitam de analise prévia de
projeto arquiteténico, exceto aqueles que exercem a atividade apenas de depilagao a laser



Classificacao dos estabelecimentos ALTO RISCO
Categoria
Lei Estadual n.° 13.317/99 - Lei Complementar n.° 3/2019

Servigos de Saude Servicos de Interesse Alimentos Medicamentos e
a saude congéneres

Estabelecimentos que

realizam procedimentos
de estética nao invasivos :> .
Nivel IL Resolucao SES MG n° 8.115/2022

Estabelecimentos que

realizam procedimentos SERVICO DE SAUDE

de estética invasivo nao
cirdrgico e equipamentos* RDC Anvisa n° 63/2011

Nivel lll.




ALVARA

Licenciamento
Sanitario dos
estabelecimentos de
estetica

Nara Alvarenga Mendes Viana
Coordenadora do Setor de Vigilancia Sanitaria




ALVARA

ALVARA SANITARIO

Definicao

Y

Para construir ou instalar servicos de

estética, os estabelecimentos devem O Alvara Sanitario é o documento
possuir licenga do orgao sanitario :> expedido pela Vigilancia Sanitaria
competente, observadas as normas Municipal que autoriza o
legais e regulamentares pertinentes. funcionamento dos servigos.

Alvara de Localizacao e Funcionamento | z Alvara Sanitario

Secretaria da Secretaria da
Fazenda Saude




PREFEITURA DO MUNICIPIO DE

ESTADO DE MINAS GERAIS

~—— ALVARA PARA LOCALIZAGAO E FUNCIONAMENTO

N

ESTE ESTABELECIMENTO TEM LICENGA PARA LOCALIZAGAO E FUNCIONAMENTO
CONCEDIDA PELA PREFEITURA MUNICIPAL DE VARGINHA NOS TERMOS DA LEGISLAGAO VIGENTE

[l

ATIVIDADE

ATIVIDADES DE PSICOLOGIA E PSICANALISE

EMISSAO

1171072022

(L

ALVARA EXPEDIDO EM CONFORMIDADE COM O DECRETO MUNICIPAL NR. 96992020. O
PRESENTE £ VALIDO EXCLUSIVAMENTE PARA OS FINS NELE MENCIONADO E NAO ISENT/
0S RESPONSAVEIS DE QUALQUER PENALIDADE. FINDO A VALIDADE NELE INFORMADA,
0 MESMO PERDE SEU VALOR PARA QUAISQUER EFEITOS,




ALVARA SANITARIO

Quando solicitar? B

=> Antes do inicio das atividades
(concessao inicial);

=> Quando houver alteracdes de
endereco e dados cadastrais

(razao social, responsavel autoridade competente, pelo
técnico); responsavel pelo
=> Renovacao do Alvara Sanitario i> estabelecimento, entre 90
(noventa) e 120 (cento e vinte)
dias antes do término de sua
vigéncia.

A renovacgao do Alvara Sanitario
devera ser solicitada, a




VALIDADE DO ALVARA SANITARIO

Médio Risco - Nivel Il

03 anos

Estabelecimentos que
realizam procedimentos
de estética nio invasivos

Alto Risco - Nivel Il
01 ano

Estabelecimentos que realizam procedimentos de estética
invasivo nao cirurgico

Estabelecimento com procedimento de estética que faca uso de
equipamentos (tais como laser e luz pulsada, criolipdlise,
ultraformer, dentre outros) e dispositivos (caneta injetora de
ativos - pressurizada ou nao, dispositivos para
microagulhamento, micropigmentacéo dentre outros)




mm) Www.varginha.mg.gov.br/alvara-sanitario

ALVARA SANITARIO

Relacao dos documentos

1- 2 vias do Requerimento

2- 1 via do Termo de Responsabilidade Técnica

3- Copia do Alvara de Localizagcado e Funcionamento (para os casos de renovacao do Alvara Sanitario);
4- Copia do CNPJ ou CPF, se pessoa fisica;

5- Copia do documento de constituicdo da empresa (ex. Contrato social)

6- Copia da carteira de registro no Conselho de Classe (se aplicavel);

7- Documento comprobatorio de vinculo do RT com a empresa (contrato de trabalho, nomeacéo, contrato
social, dentre outros, se aplicavel).

8- Projeto arquitetdnico previamente aprovado pela Vigilancia Sanitaria municipal, se aplicavel;

9- Comprovante de pagamento da Taxa de Servigos — Alvara Sanitario. (O valor da Taxa VISA é atualizado
anualmente)



CARTILHA SERVIGOS DE ESTETICA

| CARTILHA EDUCATIVA

ORIENTAGOES PARA FUNCIONAMENTO DE
SERVICOS DE ESTETICA E EMBELEZAMENTO
SEM PROCEDIMENTOS INVASIVOS

https://www.varginha.mg.gov.br/imgeditor/file/Cartilha%20servi 3 |

% C3%A705%20de%20est%C3%A9tica%20sem%20proc%20i |

nvasivos%20vers%C3%A30%200ficiail%2001.pdf/ |
] - k-
| = -

£ aplicavel aos servigos de cabeleireiro, barbearia, depilagio (exceto depilagao /
epilagdo a laser) , manicure, pedicure, podologia, estética facial, estética corporal,

drenagem linftica, massagem estética e outras atividades similares. PREFEITURA MUNICIPAL DE VARGINHA
Se allats sk SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
M procedimento iInvasivo, SETOR DE VIGILANCIA SANITARIA
Naad/
(&)

Primeira EdicSo. 2021

16


https://www.varginha.mg.gov.br/imgeditor/file/Cartilha%20servi%C3%A7os%20de%20est%C3%A9tica%20sem%20proc%20invasivos%20vers%C3%A3o%20oficiail%2001.pdf
https://www.varginha.mg.gov.br/imgeditor/file/Cartilha%20servi%C3%A7os%20de%20est%C3%A9tica%20sem%20proc%20invasivos%20vers%C3%A3o%20oficiail%2001.pdf
https://www.varginha.mg.gov.br/imgeditor/file/Cartilha%20servi%C3%A7os%20de%20est%C3%A9tica%20sem%20proc%20invasivos%20vers%C3%A3o%20oficiail%2001.pdf

Estrutura fisica de
estabelecimentos de
estetica

Fernanda Mesquita Oliveira
Engenheira Civil - Vigilancia Sanitaria




= Quando aprovar projeto arquitetébnico junto a Vigilancia Sanitaria?

SEMPRE QUE HOUVER REALIZACAO DE
PROCEDIMENTOS INVASIVOS
ALTO RISCO - NIVEL Il



= Uso de equipamentos (tais como laser e luz pulsada,
criolipdlise, ultraformer, dentre outros).

= Uso de dispositivos (caneta injetora de ativos - pressurizada ou
nao, dispositivos para microagulhamento, micropigmentacao
dentre outros).




ATENCAO!!!

Os estabelecimentos classificados como
baixo risco sanitario - Nivel |l - nao estao
Isentos do cumprimento das exigéncias em
estrutura fisica



y - ] N ] v 4 ]

= |ocal de acesso independente

= Delimitactes fisicas entre diferentes atividades

= |dentificacao externa visivel (letreiro)

= Ambientes identificados e compativeis com as atividades
realizadas

= FiacOes embutidas
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Equipamentos e materiais necessarios

= Ralos em areas molhada com fecho escamoteavel

= Pisos, paredes e tetos em revestimentos de cores claras, lisos,
impermeaveis e lavaveis

= Ambientes em bom estado de conservacao






Sala de estética
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Ambiente exclusivo e setorizado para processamento de roupas (se
S\ e ~
houver). WV

7L

—

-

Equipamentos de uso exclusivo para armazenamento de termolabeis

Depdsito de material de limpeza/DML

—eeeeeeeee——

&9

PROIBIDO
ALIMENTOS

E BEBIDAS
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= Copa exclusiva para lanches ©=—> N&o podera comunicar-se com

salas de procedimentos @

= Sanitario para pacientes > podera ser unico para pacientes e
profissional

= Abrigo de residuos solidos (ponto de agua, ralo e vaos telados)
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« Area exclusiva para guarda de materiais esterilizados

- Area exclusiva para guarda de materiais limpos e néo esterilizados




y - - N - V 4 -

= area minima 7,5m? e largura minima 2,20m

= |avatério de maos sem acionamento manual

= bancadas de trabalho

= mobiliarios revestidos de materiais lavaveis e impermeaveis



y - - N - ) 4 -

= area compativel com os procedimentos realizados

= |avatorio de maos

= bancadas de trabalho

= mobiliarios revestidos de materiais lavaveis e impermeaveis



y - - N - V 4 -

= pia de lavagem

= bancada para lavagem de materiais com comprimento
adequado para permitir todas as etapas do processamento

= insumos (dispensadores de sabonete liquido e papel toalha)

O processamento de artigos deve seguir o fluxo unidirecional da
area suja para a area limpa, evitando a contaminagéo cruzada



y - - N ] v 4 -

= Lavatorio exclusivo para lavagem de maos €,:\a

= Sala ou area exclusiva para processamento de materiais

Lavatorio de maos ndo pode ser de uso compartihado C
com processamento de materiais



AREA DE PROCESSAMENTO

/—N /——N
Lavagem Desinfeccdo e selagem Esterilizacao
A &
7
|\ i ’/‘.
Autoclave \
SUJO > > LIMPO
SALA DE PROCESSAMENTO
~— ~— x\
Lavagem Desinfeccao e selagem Esterilizacao

Autoclave

Y

> LIMPO

\
—

Lavatdrio de maos












Nao utiizar instalagOes sanitarias
para processamento de materiais!!




OBRIGADA!!



Registros e documentos

Lidiane Pereira da Silva
Enfermeira - VISA Varginha
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De acordo com a RDC 63/2011 e Resolucdo SES/MG 8115/2022 durante a
inspecao sanitaria deverao ser apresentados registros e documentos
produzidos durantes os atendimentos e que evidenciem que o
estabelecimento preza pela seguranca do cliente e as boas praticas.

Todos o registros e documentos devem estar disponiveis para consulta.



DOCUMENTAR

I @ Provar (alguma coisa) através de documentos I
I Dicionario Oxford Languages - I
https://www.google.com/search?q=DICION%C3%81RI0&0q=DICION%C3%81RIO&aqs=chrome..69i57j69i59i271j
l 0i27112j69i59)69i58.2423j0j15&sourceid=chrome&ie=UTF-8#dobs=documentar |

| ® Fazer lancamento por escrito em livro de registro, por

| exemplo
|
[ |

Dicionario Michaelis - https://michaelis.uol.com.br/busca?r=0&f=0&t=0&palavra=registrar
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= Projeto Arquitetéonico Aprovado, memorial
descritivo e parecer técnico de aprovacao;

= Toda alteracdo na estrutura fisica deve ser
submetida a nova avaliacao e aprovacao;

= O projeto deve ser executado como foi

aprovado;
= Uma copia deve estar disponivel, no
estabelecimento. =S ==
¢ ¢

(RDC 63/2011, art.23, item: | e art. 34 (referente a atualizagdes/mudancgas no projeto) e Resolugao SES/MG 7426/2021, art. 9 (alto
risco e Resolugdo SES/MG 8115/2022, art. 17)



AVCB

| |
o
20"
o/
2)

AUTO DE VISTORIA DO CORPO DE BOMBEIROS

www.bombeiros.mg.gov.br

= O AVCB ¢ um documento emitido pelo corpo e RS
de bombeiros que avalia as condicbes de
prevencdo e combate a incéndio e desastres R D
em estabelecimentos, edificagbes e areas de
reuniao de publico.

= Em algumas situagbes o corpo de bombeiros
emitira um laudo de dispensa do AVCB.

H i - “Lei 1413012
B
. O AV C B te Va I Id a d e Utima Atualizagéo: 09/08/2023 154459
l I l .
CORPO DE BOMBEIROS MILITAR DE MINAS GERAIS

(RDC 63/2011, art. 35 e Resolugdo SES/MG 8115/2022, art. 19)



O estabelecimento deve possuir equipe qualificada
para realizar os procedimentos a que se propoem.

O registros profissionais devem estar disponiveis.
Registro nos conselhos de classe, quando couber.
Disponivel relacao da equipe.

"A fiscalizagdo sanitaria ndo se confunde com a fiscalizagdo do exercicio profissional. (...)A
fiscalizagdo do exercicio profissional é exercida por 6rgédos especificos. (...) O que cabe a
vigilancia sanitaria € a constatacdo da existéncia de profissional legalmente habilitado no
estabelecimento, e ndo a definicdo de qual profissional seria o habilitado para assumir tal
responsabilidade.”

Conforme o Parecer Cons. n. 97/2007/PROCR/Anvisa, citado na Nota Cons. n.
68/2012/PF-Anvisa/PGF/AGU da Procuradoria Federal.

(RDC 63/2011, art.7, item: ll.a e 16 Resolugdo SES/MG 8115/2022, art. 14)
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= Os Alvaras de Localizacdo e Funcionamento e o
Alvara Sanitario devem estar exposto, em local
visivel ao publico.

(Lei 2962/1997, art. 24 inciso 5 e RDC 63/2011, art.10 e Resolugdo SES/MG 8115/2022, art 7° )




= O estabelecimento devera apresentar um programa de manejo dos residuos

Programa de Gerenciamento de Residuos [2" PORES

Plano de Gerenciamento de

s ’I-d s ’d [PGnss]. s ROS'dUOSGOSOfV-QOd‘?Sﬂ\}dQ?
01I10S e »alllié : -

gerados.

Vd

= E necessario um documento que oficialize o programa e deve conter
minimamente:

u]

o

Estimar a quantidade de residuos gerado mensalmente, por categoria;

Descrever o0s procedimentos relacionados a geragdo, a segregagao, ao
acondicionamento, a identificacdo, a coleta, ao armazenamento, ao transporte, ao
tratamento e a disposicao final ambientalmente adequada;

Descrever as agboes a serem adotadas em situagdes de emergéncia e acidentes

decorrentes do gerenciamento dos RSS
(RDC 222/2018 Resolugdo SES/MG art. 13 e 24)



4 y & N
Programa de Gerenciamento de Residuos WA PGRSS

Plano de Gerenciamento de

Solidos em Saude (PGRSS): |
[ ] 4

= Caso gere residuo infectante devera apresentar
contrato com empresa responsavel pela coleta e
destinacao final desses residuos.

= Apresentar Alvara Sanitario e Licenga ambiental da
empresa, licenciando a ao transporte e destinacao do
residuo infectante.

(RDC 222/2018 Resolugdo SES/MG art. 13 e 24)



Programa de Gerenciamento de Resituos

Manifesta de Transporte de Residuas

Y 4 - Y 4
™ O MR ¢ a decaracao ca meamentaiio
n de resithuos gerados poe uma enmpeess
D dor

O dor eddigao
a transparte ¢ o recetimento dos
materias no local de destnagdo fingl

= Apresentar Manifesto de Transporte de Residuos i Y
Infectantes;

= Certificado de destinagdo final de residuo ;—{: il
infectante. e .

Devem ser arquivados por um periodo de 5 anos.

(RDC 222/2018 Resolugdo SES/MG art. 13 e 24) @\




Saiide do Trahalhador

= Programa de Controle Médico de Saude Ocupa

(PCMSO), S
= Programa de Gerenciamento de Riscos (PGR); >\
= Atestado de Saude Ocupacional (ASO); L& 2

= Registro de vacinacao.
= Registro de entrega de EPI,;

(RDC 63/2011, art. 29 a 33 e Resolugdo SES/MG 8115/2022, art. 55 a 59)



= Limpeza de ambientes, superficies, mobiliarios
equipamentos;

= Limpeza dos filtros dos aparelhos de ar condicionado;

= Controle de temperatura da (geladeira de
medicamentos, toxina  botulinica ou outros
termolabeis;

= Registro de troca de filtro de purificador de agua e
limpeza;

(RDC 63/2011, art;. 52, 54 e 57, Resolugdo SES/MG art. 13, 33 e 43)



CHECK LIST VERIFICA(;AO DE LIMPEZA CONTROLE DE TEMPERATURA E UMIDADE

FILTRO DO AR CONDICIONADO Local: AMBIENTE DA DROGARIA

Especificagéo da temperatura: 15°C a 30°C
Umidade Relativa: 30 a65% UR

| TEMP. TEMP. TEMP. | UR(%)

DATA HORA MIN MAX. ATUAL MAX. UR(%)ATUAL ACAO CORRETIVA RESPONSAVEL

_ATIVIDADE: Limpeza semanal do filtro de gr, ¢ondicionado PERIODO: Janeiro/2022

Data: Atividade realizada: Responsavel/Assinatura
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O profissional que realiza o atendimento do cliente é

responsavel pelo registro, guarda e sigilo do prontuario e

dados do cliente;

= Deve garantir confidencialidade e integridade;

= Local seguro, em boas condicoes de conservacao e
organizagao, permitindo 0 seu acesso sempre que
necessario;

= Registros minimos relativos a: identificacdo do cliente, todos

os procedimentos realizados, ser legivel, estar carimbado e

com assinatura do profissional (se em meio fisico);

= Se digital, garantir os mesmo requisitos do fisico.
(RDC 63/2011, art;. 24 e 25 e Resolugao SES/MG 8115/2022, art 54)
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Capacitacoes e atualizacoes:

= O estabelecimento deve dispor de um programa de
educacao continuada, visando sempre as melhores R
praticas atualizacgoes. '

= Apresentar os registros de cursos, atualizagbes,
capacitacoes;

= As capacitacoes devem ser registradas contendo data,
horario, carga horaria, conteudo ministrado, nome e a
formacao ou capacitacao profissional do instrutor e dos
trabalhadores envolvidos.

(RDC 63/2011, art;. 23, item:ll, 32 e Resolugdo SES/MG art. 14, 16)



Registros de esterilizacao:

= Terceirizagao da esterilizacao === contrato + copia do |

Alvara Sanitario (vigente) do contratado; ,
Monitoramento
da Esterilizagao
——REGISTROS

= Monitoramento fisico, quimico e biolégico do

equipamento de esterilizacao;
= Manutencao preventiva e corretiva da autoclave.

% * O uso de estufa ndo é permitido, nem para estabelecimentos
de risco Il (Res. SES/MG 8115/2022);-

(RDC 63/2011, art;.10,11 e 57 Resolugao SES/MG 8115/2022, art 32 a 44)
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Para os estabelecimentos que realizam processamento

de materiais/esterilizacio;

= Controle fisico, quimico e microbiolégico, dos pontos
de agua usados para lavagem de materiais a serem

reprocessados;

= POP da rotina;

(RDC 63/2011, art; 23, item: VI e 39 e Resolugdo SEs/MG art 13)



Limpeza dos Reservatorios de Agua

= Limpeza e desinfecgcao semestral do reservatério de agua (apresentar pelo

menos 0s 2 ultimos registros);

= De forma propria ou terceirizada.
Forma prépria:

Data
Descrever como foi realizada a limpeza

Assinatura
POP

L R i G o

(RDC 63/2011, art;.39 e Resolugdo SES/MG art. 13)



Plano descrevendo como sera feito o controle de
pragas e vetores no estabelecimento;

Registro de desinsetizagao e desratizacao;
Alvara Sanitario vigente da empresa responsavel

pelo controle de pragas e vetores.

(RDC 63/2011, art. 23, inc. VIl e Resolugdo SES/MG 8115/2022, art. 60 e 61)
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= Registro de manutengao dos aparelhos de ar o

condicionado, conforme orientacao do fabricante;

= Manutencao preventiva e corretiva dos equipamentos,

conforme a orientacdes do fabricante;

= Calibracées de equipamentos, aparelho de pressao.,

balancgas.

(RDC 63/2011, artigo 23, inciso IX, RDC 63/2011, artigo 23, inciso IX, Portaria INMETRO 24/1996 (Manuais), Portaria
INMETRO 96/2008(Digitais), Portaria 3.523/2018 e Lei 13.589/2018 Resolugdo SES/MG 8115/2022, art. 13, 30, 31)




= Equipamentos locados - Contrato, Alvara Sanitario

(vigente) e relatério de manutencgoes;

= Manuais de operacao dos equipamentos disponiveis

para consulta em lingua portuguesa;

= Relacdo de todos equipamentos e respectivos
registros na ANVISA.

(RDC 185/2001, IN 7/2010 e Lei 2990/98, art. 38 e 39, RDC 63/2011, art. 54 e RDC 509/2021, NR 32, item 32.10.4 e
NR 32, item 32.10.4 e Resolugcdo SES/MG art. 8 e 28 a 31)



Terceirizados:

Notas fiscais e produtos para saude e equipamentos,
qualificacao dos fornecedores;

Alvara Sanitario, vigente, de fornecedores e
prestadores de servicos.

Contratos para prestacao de servigco terceirizado,
locacao de equipamentos;

(RDC 63/2011, art;. 10 e 11 e Resolugdo SES/MG 8115/2022, art. 8)




POP/ Manual de normas e rotinas:

!

Agilidade na
execucao

!

Reducao de
falhas / acidentes

seguranga



MAS, AFINAL, O QUE E O POP?

Essa sigla significa Procedimento Operacional Padrao
(POP). No POP precisamos descrever as instrugoes
para realizar um procedimento, ou seja, se vocé realiza
o procedimento de microagulhamento no seu espaco,
vocé precisara ter o POP dessa técnica.




QUANTOS POPS PRECISAREI
TER NO MEU ESPACO?

Basta listar TODOS os servigos que vocé oferece e,
entdo, vocé sabera quais POPs precisara ter no seu
espaco. Por exemplo, se vocé oferece os servigcos
abaixo, vocé precisara ter um POP para cada um
desses procedimentos:

- POP de microagulhamento
- POP de intradermoterapia
- POP de radiofrequéncia

- POP de ozonioterapia

- POP de micropigmentacao
- POP de jato de plasma

- POP de peeling

- POP de terapia capilar

- POP de toxina botulinica

- POP de preenchedores dérmicos
- POP de bioestimuladores

- POP de fios absorviveis




COMO FAZER UM POP?

O POP precisa ter, no minimo, os seguintes requisitos:

- Nome

- Objetivo

- EPI's utilizados

- Principais Indicag¢oes

- Principais Contra-indicacoes

- Documento de referéncia

- Passo a Passo do procedimento
- Recursos/ materiais necessarios
- Responsabilidade

- Data

- Assinatura

C,
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O manual de normas e rotinas e os POPs devem receber revisdo anual ou
sempre que a técnica ou a rotina for alterada, conter a data da revisao,
rubrica e deve ser mantido em local de facil acesso aos profissionais que
trabalham no estabelecimento e apresentado a vigilancia sanitaria, quando

solicitado.




Boas praticas para
estabelecimentos de
estética

Lidiane Pereira da Silva
Enfermeira - VISA Varginha
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O Brasil possui um dos maiores mercados mundiais nos
setores de beleza e estética;

Estima-se que, em 2023, o setor movimente cerca de
571,1 bilnGes de ddlares, o que representa um aumento
de 8% em relagao ao ano anterior;

E o terceiro maior consumidor do mercado de estética e
beleza do mundo, perdendo apenas para EUA e China.



A fiscalizacao sanitaria:

= A vigilancia sanitaria, cabe se ater apenas as questbes sanitarias dos

estabelecimentos de servicos de saude.

= “A fiscalizagao sanitaria nao se confunde com a fiscalizacao do exercicio

profissional.”

= A vigildncia sanitaria cabe a constatacao da existéncia de profissional
legalmente habilitado, e ndo a definicho de qual profissional seria o

habilitado para assumir tal responsabilidade.



A fiscalizacao sanitaria:

= Conforme o Parecer Cons. n. 97/2007/PROCR/Anvisa, citado na Nota
Cons. n. 68/2012/PF-Anvisa/PGF/AGU, a Procuradoria Federal junto a

Anvisa esclareceu:

"A fiscalizac&o sanitaria ndo se confunde com a fiscalizacdo do exercicio profissional. (...) A
fiscalizagcdo do exercicio profissional € exercida por 6rgdos especificos. (...) O que cabe a
vigilancia sanitaria € a constatacdo da existéncia de profissional legalmente habilitado no
estabelecimento, e ndo a definicdo de qual profissional seria o habilitado para assumir tal

responsabilidade.”



Legisiacoes gerais aplicadas a

estahelecimentos de esteética:
Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura infracbes a

legislacao sanitaria federal, estabelece as sanc¢des respectivas, e
da outras providéncias.

Caodigo Sanitario do Estado de Minas Gerais - Lei 13.317/99;
Resolucao SES/MG 8115/2022

RDC 63/2011; 3 N
Jo bR

Legislacao

ACOMPANHAMENTO



Legisiacoes gerais aplicadas a

estabelecimentos te estética:
Resolucdo SES/MG 8017/2022;

RDC 222/2018;
Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976; Medicamentos, as

Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosmeéticos,

Saneantes e Outros Produtos, e da outras providéncias

Entre outras... = /\ 25
e, & ~

Legislacao

ACOMPANHAMENTO



Higienizacao, desinfeccao e esterilizacao de

Os produtos de limpeza e desinfeccdo devem possuir

registro na ANVISA e serem destinados as finalidades

adequadas; Sempre seguir as orientacbes do fabricante,
verificar validade. LEIAA BULA.

E VEDADO o uso de produtos domésticos.
Pode optar por terceirizacdo, envio para empresa
especializada. Nesse caso sera necessario: Pia especifica

para lavagem dos materiais (pré lavagem), armazenamento

adequado até a retirada pela empresa.

,_
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Sédio, Cloreto de Calcio, Amida de Trietanolamina 85%, C142090 e CI19140.

INSTRUCOES DE USO:

Para Limpeza Automatizada: Diluir 2 mL de Indazyme 6 Plus para cada litro de agua. Temperatura de uso
da solugéo enzimatica para leEeza Eutomatlzaaa: ZEE: a 555:: Eelxar 05 Materiais em Imersao pe|o
tempo de 5 minutos. Observar recomendacgdes do fabricante do equipamento. Para Limpeza Manual:

Diluir2mLdo Indazyme 6 Plus para cada litro de 4gua. Temperatura de uso da agua para Limpeza Manual:
30°C a 40°C. Deixar os materiais em imersdo Eelo tempo de 5 minutos. Rendimento por litro: até 500

litros de solugdo diluida. Recomendagdes quanto a qualidade da agua utilizada no preparo da solugdo de
limpeza (pH: de 6,0 a 9,0; condutividade méxima: 200 uS/cm; dureza maxima: 500 mg/L). pH da solugdo
puraa25°C: 6,0a 8,0. UTILIZAR IMEDIATAMENTE APOS O PREPARO. A REUTILIZACAO DA SOLUCAO DE
LIMPEZA PODE PROVOCAR PERDA DA EFICIENCIA.

Teores dos tensoativos: NONILFENOL7 EO (2%) e NONILFENOLS,5 EO (3%).

Atividade Proteolitca minina: 0,04 UP.mL-".min-'; Atividade Amiloliticaminima: 0,09 UA.mL-".min-".

CONSERVACAO:

Manter o produto em sua embalagem original, fechado e ao abrigo da luz solar direta e do calor excessivo.




l. Limpeza Manual

a) Paramentar-se com os Equipamentos de
Protecéo Individual (EPI)";

b) Realizar pré-limpeza com &gua fria.
Removendo sujidades grosseiras de matéria
organica e inorganicos.

c) Preparar um recipiente limpo, colocando
agua na temperatura de 4 a 50°C;

e) Desmontar os instrumentais e abrir as
articulagdes, quando aplicado;

f) Imergir completamente na solucdo e
preencher os canais, quando aplicado;

g) Manter o instrumental imerso por 5min;

h) Escovar o PPS realizando acdo mecénica,
com insumos adequados de limpeza;

i) Retirar o PPS da solucdo e enxaguar
abundantemente;

j) Realizar nova escovacdo, se necessario,
evitando dispersdo de particulas (aerossoéis);

PREPARO DA SOLUCAO

Diluir 1ml de | Ipara 1 liro de aqua.

S T e T
Para limpeza em temperatura ambiente, faca a mesma
dllicao aiua Tm e %RATICZYME ra cada 1 litro de
aqua. 5 fempo de imersao do produto com o material
devera ser valdado comomme prolocolo Iniemo na
msﬁ@@o éara §arant1r maior eﬁcacna §o éroduto.
Recomendagdes sobre a agua utlizada para a diluicao:

+ Agua potavel, desmineralizada ou delonizada;

+ Dureza: 0 a 355 ppm;
+ Condutibilidade: 0,0000050 a 200 ps/em.




Higienizacao, desinfecc¢ao e esterilizacao de

A Os artigos e instrumentos criticos e semicriticos, que
possam entrar em contato com sangue, secrecées ou que
representem riscos de corte, invasao de pele ou mucosas
durante o procedimento, deverdo ser descartaveis ou
esterilizados apos cada uso.

A O estabelecimento deve assegurar a eficacia da limpeza
dos artigos através de procedimentos padronizados que
reduzem a quantidade de microrganismos a niveis
aceitaveis (Em caso de terceirizacao a pré limpeza);

A E vedado o uso de ESTUFA para esterilizacao;



Higienizacao, desinfeccao e esterilizacao de

1 A esterilizacdo deve ser realizada por método que
utilize vapor saturado sob pressao (autoclave) ou
outro método aprovado pela ANVISA, desde que

seja_realizado o_foniforamento  comprovando

[ Outras formas: quimico, por radiacao;

A Aautoclave deve ter registro na ANVISA;
A A autoclave deve passar por manutencao
preventiva anual e validacao de seus parametros.




Higienizacao, desinfeccao e esterilizacao de

Material critico ENFERMAGEM
entra em contato com

Yasaos :;m'guirco.'. au fecias
livres de micro2rganismos
EX instrumental

" Esterilizacao

4+ / Material semi-critico
entra em contato com —_—t . =
McoEa ou pele 10 27 Desinfecgao
Integra. Ex: Inaladoras

. Material nao critico
m entra em contato com ==

 Limpeza
pele integra. Ex: comadre



Higienizacao, desinfeccao e esterilizacao de

A O acondicionamento dos artigos deve ser em
embalagens regularizadas junto a ANVISA,
contendo na etiqueta de identificacdo: data da
esterilizacdo, data de validade e o nome do
responsavel pelo processamento.

2 Em toda embalagem deve ser utilizado o indicador

quimico classe 1 com a finalidade de |dent|f|cagao
dos pacotes ja submetidos ¢ p | :
esterilizacao.




Higienizacao, desinfeccao e esterilizacao de

—f

Antes o o
Nnao esteril

Wil aT=w BET Necac e

esternl- indicador inconclusivo

SWIADS

D
\ \ \ \ \ \ \epo's esteril- indicador adequado

(RDC 63/2011, art;. 57 e Resolugdo SES/MG 8115/2022, art. 32 a 44)



Higienizacao, desinfeccao e esterilizacao de

e No caso da autoclave pré-vacuo, deve-se utilizar indicador quimico classe 2,
diariamente, na primeira carga do dia em que for esterilizar os artigos
conforme orientagao do fabricante. A autoclave deve estar vazia para realizar
esse controle.

Teste de Bowie e Dick: Sao utilizados para auto-clave que contenham bomba de
vacuo com finalidade de verificar presenca de ar. Este teste requer um pacote
contendo uma folha indicadora a ser colocada sobre o dreno em uma camara
vazia. Um ciclo é realizado. Caso a autoclave nao esteja funcionando corretamente
a folna ndo mudara de cor uniformemente. Caso, o teste para esterilizacdo seja
positivo a folha apresenta coloracdo uniforme.
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Orignal

D IeeN T =

Residual Air Superheated Supersaturated



Higienizacao, desinfeccao e esterilizacao de

e Utilizar indicador quimico minimamente classe 3 ou 4 em Uma das cargas do
dia em que for esterilizar os artigos.

e Esses indicadores sao considerados multiparamétricos. O seu objetivo €&
demonstrar a penetracdo de vapor/calor dentro do pacote.

I i Chomicandar W iy, : l
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Higienizacao, desinfeccao e esterilizacao de

e O controle bioldgico deve ser realizado

SeMmana em quie foresierilizarosiamigos. mantendo seu registro.




Higienizacao, desinfeccao e esterilizacao de

=
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Higienizacao, desinfeccao e
esterilizacao de artigos:

CENTRAL DE
MATERIAL E
ESTERILIZAGAO

UNIDADES
FORNECEDORAS

RECEPGAO DE REPARO DE ARTIGOS
ARTIGOS SUJOS QUEBRADOS

LIMPEZA DOS
ARTIGOS

' ACONDICIONAMENTO S

GUARDA
TEMPORARIA DE
l MATERIAL

AREA ESTERIL

AREA SUJA |
Expurgo I ao do terial e W Retirada de material do

?reparo para Esterilizagao Autoclave/ Guarda do material
Estéril

UNIDADES

/ CONSUMIDORAS ™




O mobiliario deve ser em material impermeavel, lavavel, livre de rasgos
furos, sulcos e reentrancias. Poltronas e macas de revestimento téxtil,
cortinas de tecido, tapetes nao sao permitidos nas salas de procedimentos.

A presenca de plantas na sala de procedimentos nao € permitida.
As instalacoes fisicas como piso, parede e teto devem possuir revestimento
liso, de cor clara, impermeavel e lavavel. Devem ser mantidos integros e

em bom estado de conservacgao.

Lixeiras embutidas nao permitem a higienizacao.



Lavanderia:

i
Caso o servico de interesse da saude realize processamento
de roupas, a area ou ambiente do mesmo deve ser compativel
com o porte do estabelecimento e segregada(o) das(os)
demais areas.
O servico pode ser terceirizado, neste caso devera apresentar
contrato e Alvara Sanitario;
Deve ter procedimentos escritos descrevendo as etapas de
segregacao, lavagem e armazenamento.







Lixeiras embutidas

Lixeiras com
tampa e acionadas
por pedal
- S ~
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PODE NAO PODE

Ter plantas naturais na sala

© Papel de parede lavavel na de atendimento

sala de atendimento : .
© lluminacio embutida na Ter piso ou parede de madeira

sala de atendimento na sala de atendimento

; Deixar o [N em cima
© Ter tapete na recepgéo da bancada
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N&o deixe para amanha
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Nao presenteie a sua cliente com
utensilios utilizados no procedimento,
como por exemplo a pin¢a utilizada,

o roller utilizado, a lixa utilizada, etc...

Nao presenteie sua cliente com os
produtos manipulados e fracionados
por vocé. Afinal, a manipulacido e
fracionamento sao atividades exclusivas
da farmacia de manipula¢ao, onde esta
deve colocar etiqueta com todas as
informacoes requeridas pela ANVISA.
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e A revenda de dermocosmeéticos e produtos para estética podem ocorre no
estabelecimento de estética, desde que o estabelecimento possua:

e No seu Alvara Sanitaria o licenciamento para o CNAE: 4789-0/99 -
Comeércio varejista de revenda de cosméticos;

e Faca qualificacdo dos fornecedores, solicitando minimamente Alvara
Sanitario e Notas fiscais dos produtos;

e Atenda boas praticas no armazenamento dos produtos.

e Os produtos estejam regularizados, possuam notificagao ou registro na
ANVISA;



As manutencoes e calibragdes dos equipamentos devem ser realizados por
empresa com Alvara Sanitario, vigente, para manutencado de equipamentos
medico hospitalares;

O manuais de operacido dos equipamentos sempre devem estar
disponiveis;

Na legislacao atual, estabelecimentos que realizam APENAS depilacao a
laser, estdo dispensados de projeto arquitetbnico. Continuam sendo
enquadradas no risco lll.

Nao é permitido sublocar equipamentos de seu consultorio, sem o devido
Alvara Sanitario: locacao de equipamentos medicos hospitalares;



Os equipamentos podem ser locados, desde que a empresa apresente
Alvara Sanitario, vigente, para locacao de equipamentos medicos; CNAE:
7739-0/0 Locacao de equipamentos médicos, cientificos e hospitalares - se
for de uso profissional Alto Risc- / Res. SES/MG 8117/2022;

As manutencodes preventivas dos equipamentos devem estar em dia.

Os estabelecimentos de estéticas que utilizam equipamentos sao
classificados em risco lll.

Deve estar disponivel no estabelecimento o POP de higienizacao dos
equipamentos.



utilizam equipamentos:

Depilagao a laser
Depilagao a LED
Ultrassom microfocado
Radiofrequéncia

Laser fracionado de CO?
Laser

Criolipolise

Luz pulsada

Endolaser ...



Toxina Botulinica:

e Existem diversas marcas de toxina botulinica tipo
A no mercado. A toxina que vocé utiliza deve ter
REGISTRO na Anvisa.

e Consulte o registro no site da Anvisa:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/

e \erifique as boas praticas do seu fornecedor:
Alvara Sanitario e NF do produto;



1. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

fabricagdo.

() produto reconstituido deve ser mantido sob refrigeracdo (2 a 8°C) ¢ pode ser usado até 24 horas apds reconstituicdo.

Para descarte seguro, todos 0s frascos, incluindo frascos expirados ou equipam
descartados como residuo hospitalar. Caso necessdria a inativagdo (por exemplo, devido a derramamento de produto), recomenda-se  utilizagdo
de solugdo difuida de hipoclonto (0,5% ou 1%) antes da eliminagdo como residuo hospitalar

Nimero de lote ¢ datas de fabricago ¢ validade: vide embalagem.
Nilo use medicamento com o prazo de validade vencido, Guarde-o em sua embalagem original,
Apas preparo, manter sob refrigerago (2 a 8°C) por até 24 horas,

- s¢ apresenta como um pd branco a amarelado, dentro de um frasco-ampola transparente ¢ incolor. Deve virar um liquido
transparente ¢ incolor quando dissolvido no diluente (solucdo fistologica salina).

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento,



5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Cuidados de conservacdo: Conservar entre +2°C e +8°C (sob refrigeracdo). Ndo congelar.

~

Uma vez que o produto ndo contém um agente antimicrobiano. sob o ponto de vista microbiolégicoz ¢ recomendado

medicamento
reconstituido ndo deve ser congelado. Recomenda-se que o batoque do frasco de ‘seja perfurado apenas

uma vez, pois este componente nao foi projetado para penetracdes repetidas da agulha.

Prazo de validade: 24 meses contados a partir da data de fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

_ ¢ apresentado como um pé lidfilo branco, cujos granulos sdo solidos, uniformes e sem corpos
estranhos. Apos reconstitui¢ao com solugdo salina 0,9% (soro fisiologico) obtém-se um liquido claro e incolor.

O frasco-ampola de -néo contém vacuo, apenas um gradiente diferencial de pressao minimo.



Toxina Botulinica:

Deve ter o registro de data e horario da
reconstituicao. Nao ser utilizado além do prazo
determinado pelo  fabricante, apos a
reconstituicao.

Controle rigoroso de temperatura do refrigerador
de armazenamento, registro.




e E uma técnica que utiliza um dispositivo semelhante a um
rolo com inumeras microagulhas , ou mesmo uma caneta
cuja ponta é feita destas pequenas agulhas, e que tem por
objetivo tratar cicatrizes, estrias, rugas e manchas na pele,
oferecendo ativos.

e As ampolas de ativos devem ser de uso unico;

e Quando optar pelo uso da caneta, esta deve ser higienizada
entre um cliente e outra;

e Os produtos (roller, cartucho de agulhas) devem ter registro
na ANVISA;

e Deve ter protocolo de higienizagao da pele do cliente.







e Utiliza uma pressao de ar controlada para pulverizar solucoes
de tratamento diretamente na pele, permitindo que a solucao
penetre profundamente na pele;

e Seringas introdutoras devem ser descartaveis e possuir
registro na ANVISA;

e As ampolas de ativos devem ser de uso unico;

e A caneta deve ser higienizada entre um cliente e outra;

e Deve ter protocolo de higienizacao da pele do cliente.
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Existem produtos e medicamentos que devem ser armazenados de forma
refrigerada, conforme orientacao do fabricante (geralmente de 2 a 8°C);

O refrigerador deve ser exclusivo para armazenar materiais e medicamentos;
Controle de temperatura nas 24h, com termémetro adequado;

Registro do controle de temperatura deve ocorrer ao menos duas vezes por dia;
E proibido o uso de mini geladeiras para skin care (sdo coolers e n&o
refrigeradores);

A higienizacao deve ser registrada, acontecer conforme o POP e o equipamento
nao pode apresentar acumulo de gelo nas paredes;

O estabelecimento deve dispor de um plano de contingéncia para falta de
energia por periodos prolongados;
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Preenchimento com AH:

XIll. PRAZO DE VALIDADE E CONSERVACAO
O prazo de validade é indicado na embalagem. Armazene a temperaturas de até 25°C. Proteja contra

congelamento e da luz solar.

ADVERTENCIAS

» Verifique a data de validade na etiqueta do produto.

= Na eventualidade do contetido da seringa apresentar sinais de separagcdo e/ou parecer
turvo. ndo use o produto.

« Na3o reutilizar. A esterilidade deste dispositivo ndo pode ser garantida se o dispositivo
for reutilizado.

« Na&o voltar a esterilizar.

» Para as agulhas (C€ 0123 | ):

- As agulhas usadas devem ser eliminadas em contentores apropriados.

Proceder da mesma forma com as seringas. Consulte as diretivas atuais

aplicaveis para assegurar a sua eliminacdo correta.



- Nunca tente endireitar uma agulha dobrada; elimine e substitua sempre.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

« Armazenar entre 2°C e 25°C.
+ Fragil.
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Preenchimento com AH:

-
Existem diversas marcas de preenchedores a base //
/

Acido hialurénico:

= Consulte o registro no site da Anvisa:

https://consultas.anvisa.qgov.br/#/

* Verifique as boas praticas do seu fornecedor: Alvara
Sanitario e NF do produto;
* Forma adequada de armazenamento, seguindo as

orientacdes do fabricante;




Preenchimento com AH:

Conforme a RDC 63/2011, o servico deve desenvolver
estratégias que garantam a segurancga do paciente.
Garantir acbes de prevencdo e controle de eventos
adversos.

Hialuronidase €é uma enzima que despolimeriza
reversivelmente o &cido hialurénico. E utilizada para
reverter intercorréncias com preenchimentos a base de
AH e deve estar disponivel para uso imediato nas

intercorréncias.

ey,

'
)
| '
Hyaluronldase I;
; dee.'l’cho!uri |
Iquecrionorln.‘usian ' 0
)
g
i
iy ‘
AMUSCular oy suhrutaneous U‘ :
3 E
| 0
5 P.
:

st
bradoracotoass




Fios de PDO e de tracao:

Os fios sao materiais estéreis. A sua esterilidade é
garantida, a menos que a embalagem seja aberta ou
danificada. Nao re-esterilizar. Unica utilizagzo.

Descarte aberto o produto nao utilizado. O produto deve

ser descartado em um recipiente "Materiais Cortantes”.




Fios de PDO e de tracao:

Instrugoes de Armazenamento

Armazenar em temperatura entre 0 e 27°C em um local seco e fora do alcance da luz

solar direta. Nao utilizar além da data de validade indicada na embalagem.

Formas de Apresentacao
A - ¢é fornecida em embalagens de 2 unidades.

O produto possui 3 modelos:
e 8 cones: conjunto de 4 cones em cada lado do fio
e 12 cones: conjunto de 6 cones em cada lado do fio

e 16 cones: conjunto de 8 cones em cada lado do fio




Fios de PDO e de tracao:

CONDICOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO, CONSERVACAO
E/OU MANIPULACAO DO PRODUTO E TRANSPORTE

o ser transportados e armazenados em sua propria embalagem,

lacrada e sem sinais de violaczo.

« Nao aceite embalagens abertas ou violadas.

« Armazenar & temperatura ambiente (até 25° C). Evitar calor e umidade excessivos.
A esterilidade do produto e garantida a menos que a embalagem esteja aberta ou

danificada.




“Enzimas” para emagrecimento

facial e corporal :

*  Emptiers: sao procedimentos que usam ativos esvaziadores

de gordura com a finalidade de emagrecimento facial;

* Produtos injetaveis sao considerados medicamentos e nao
cosmeéticos.

* O laboratério de manipulacao desses ativos demonstra Boas
praticas de producao? Alvara Sanitario e NF dos produtos;

* Condicbes de armazenamento conforme orientacbes do

fabricante, para cada ativo.




Bioestimuladores:

= Temos a hidroxiapatita de calcio e o acido poli-
lactico como principais bioestimuladores de
colageno;

= Esses produtos sao registrados na ANVISA como
implantes absorviveis.

» E de suma importancia o cuidado na reconstituicao
do Bioestimulador, a fim de evitar contaminacao.




Bioestimuladores:

Prazo de validade e conservacao

O prazo de validade é indicado na embalagem._, na forma de po liofilizado, pode ser
armazenado a temperatura ambiente até 30°C. Apds reconstituigao, - pode ser
armazenado por até 72 horas sob refrigeragcao a 2 — 8°C ou a temperatura ambiente até 30°C.
N3o congelar.

CASO O FRASCO, A VEDACAO OU A TAMPA REMOVIVEL ESTIVEREM DANIFICADOS, NAO
UTILIZE O PRODUTO E ENTRE EM CONTATO COM A _

Nao utilizar o produto apdés o prazo de validade indicado na rotulagem ou se a data de validade
ou o numero de lotes estiverem ilegiveis.

Apods sua utilizacdo, as seringas e as agulhas do tratamento podem representar riscos
biolégicos. Manuseie e descarte de maneira apropriada, de acordo com as normas sanitarias

vigentes.



Bioestimuladores:

PREPARACAO ANTES DA UTILIZACAO

1. Retire a tampa removivel do frasco e limpe a rolha penetravel do frasco com um
antisséptico. Se o frasco, a vedacao ou a tampa removivel estiverem danificados, nao utilize.
2. Fixe uma agulha estéril 18G (recomendado) a uma seringa de uso estéril de 20 ml.

3. Introduza a agulha estéril na rolha do frasco e adicione lentamente 16 ml de agua
esterilizada (recomendado) no frasco.

4. Agite o frasco durante 10 minutos. Deixe o frasco repousar pelo menos 1 hora para
garantir a hidratacao completa, obtendo uma suspensao translucida uniforme. Volte a
agitar imediatamente antes do uso. Um agitador de frasco unico pode ser utilizado.

5.0 produto reconstituido é de uso unico e individual, podendo ser utilizado entre 1 a 72

horas apos a reconstituicao, sob armazenamento em temperatura entre 2- 8°C.

6. Descarte qualquer material restante apos o Uso ou 72 horas apos a reconstituicao.
7.Limpe a rolha penetravel do frasco com um antisséptico e use uma agulha 18G nova para
retirar uma quantidade adequada da suspensao, normalmente, 16 ml em uma seringa
estéril de 20 ml de uso unico. Nao armazene o produto reconstituido na seringa.
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Saude de Trabalhador

egundo a Organizagdo
~ Internacional do Trabalho

Brasil € um dos paises com maior
nomero de acidentes no trabalho
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Saude de Trabalhador

O que € a Vigilancia em Saude do Trabalhador - VISAT?

VISAT

VIGILANCIA VIGILANCIA
EPIDEMIOLOGICA AMBIENTAL

VIGILANCIA
SANITARIA



Vigilancia em Saude do Trabalhador

Aspectos abordados:
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Programa de Gerenciamento de Riscos
PGR
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Programa de Gerenciamento de Riscos

PGR

> MEI =) Dispensado de elaborar o PGR.

for)

INSPEGAO

ORIENTACOES SOBRE

Porém... ob o SEGURANCA E SAUDE NO TRABALHO
Microempreendedores Individuais - MEI

Devem seguir a fichas

ATIVIDADES o
DE ESTETICA FICHA MEIn® 20
@ Acidentes (% Exposicdo a fatores ergondmicos @ Exposicdo a agentes fisicos @ Exposicdo a ogentes quimicos @ Exposigdo a agentes biolégicos

expedida pela Secretaria
Especial de Previdéncia e
Trabalho — SEPR

Introdugao

Esta ficha tem o objetivo de relacionar os principais perigos e riscos comumente presentes nas atividades do
microempreendedor individual-MEl, bem como as medidas de prevengdo e protegdo a serem adotadas para
resguardar sua salde e integridade fisica e de seu empregado, quando houver. Trata-se de uma lista
exemplificativa, devendo cada profissional avaliar riscos adicionais e/ou relacionados a sua situagdo
especifica. No caso de trabalho em beleci de terceiros, a contratante devera fornecer as
informagdes sobre os riscos que possam afetar o MEI e inclui-lo nas suas agées de prevencdo. A observancia
desta ficha ndo disnensa o cumnorimento das disnosicdes legais e resulamentares anlicaveis. esnecialmente as

https://www.gov.br/trabalho-e-emprego/pt-br/assuntos/inspecao-do-trabalho/seguranca-e-saude-no-trabalho/fichasMEI



Programa de Gerenciamento de Riscos

PGR

> Contratante de MEI: devera inclui-lo nas suas ag¢des de prevencao e
no seu PGR, quando este atuar em suas dependéncias ou local
previamente convencionado em contrato.

86.50-0 Atividades de profissionais da area de saude, exceto médicos e
odontodlogos

96.02-5 Cabeleireiros e outras atividades de tratamento de beleza

O
{Grau de risco 02 nRro04) 1




Programa de Gerenciamento de Riscos

PGR

Micro Empresa (ME) ou Empresa de
Pequeno Porte (EPP) precisam do PGR?

SIM, é necessario elaborar o PGR devido as exposicoes
ocupacionais a agentes fisicos, quimicos, biolégicos e riscos
relacionados a fatores ergonémicos proprios da atividade.



Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional

PCMSO

VYVYY

‘- O PCMSO, a partir da analise dos riscos, implementa
?i b Instrumentos clinicos de avaliacao para identificar

0s possiveis impactos destes riscos na saude dos
trabalhadores.

Exames preconizados para cada funcao;
Determinacao da ASO;

Caixa de primeiros socorros;
Imunizacoes indicadas



Avaliagao de Saude Ocupacional

ASO
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Equipamentos de Protecao Individual - EPIl's

> Utilizacao correta e constante pelos funcionarios (atendimento ao
cliente, limpeza do ambiente e reprocessamento de artigos);

> Registro de entrega dos EPI's - C.A;;

> Fornecimento compativel com o PGR;

> Condicdes de conservacao e limpeza.




Treinamentos T

Uso, higienizacado e guarda dos EPI’s;

Treinamentos correspondentes as atividades executadas;
Treinamentos correspondentes ao manejo de maquinas e
equipamentos;

> Prevencao de Acidentes.

YVY

Os treinamentos devem ser realizados no momento da
admissao dos profissionais, com treinamentos de
atualizacao continuos.



Estrutura

> Sanitarios;

> Copa;

> (Condigcoes gerais das areas.



Ocorréncia de acidentes

=> Acidentes de trabalho e acidentes de trajeto

- Servico de Referéncia Municipal: UPA e Hospital Bom
Pastor (acidentes com material bioldgico)

=> Providenciar abertura da Comunicacao de Acidente de
Trabalho - CAT - até o dia util seguinte ao acidente



Acidente com material biologico:

Lavar com agua e sabdo o ferimento Procurar imediatamente o Pronto
mucosas, lavar com soro fisiolégico notificagdo e adogdo das medidas
ou agua pertinentes

=> Verificar informacgdes relativas a situacao de saude do cliente fonte na
anamnese prévia ou realizar anamnese;

-> O profissional devera atentar-se a realizacido das repetidas sorologias e uso de
quimioprofilaxia, conforme indicacao médica.



Esta apresentagao foi elaborada em 2023, com base nas normativas vigentes a época. Informamos que, apos esse periodo,
podem ter ocorrido alteragdes nos marcos regulatérios mencionados. Assim, o Setor de Vigilancia Sanitaria n&o se responsabiliza
por eventuais desatualizagbes, cabendo ao setor regulado verificar a existéncia de atualizagbes nas normas referenciadas.



