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tratamento de &gua para hemodidlise - STAH e pelo subsistema de
distribuicdo de agua tratada para hemodidise - SDATH,;

XXI - tecnologias em salde: conjunto de equipamentos, de
medicamentos, de insumos e de procedimentos utilizados na pres-
tagdo de servigos de salide, bem como das técnicas de infraestrutura
desses servicos e de sua organizagéo.

CAPITULO Il

DOS REQUISITOS PARA FUNCIONAMENTO DOS SER-
VIGCOS DE DIALISE

a0 |

Condigoes Organizacionais

Art. 4° O servico de didlise deve possuir licenca atualizada
de acordo com a legislagdo sanitéria local, afixada em local visivel ao
publico.

Art. 5° O servico de didise deve possuir um responsavel
técnico e um substituto.

Paré&grafo Unico. O responsavel técnico sd pode assumir res-
ponsabilidade por 1 (um) servigo de didlise.

Art. 6° Todos os membros da equipe de salide responsaveis
pelo atendimento ao paciente durante o procedimento hemodialitico
devem permanecer no ambiente de didlise durante toda a sessdo.

Art. 7° O servico de didise deve dispor de normas, pro-
cedimentos e rotinas técnicas escritas e atualizadas, de todos os seus
processos de trabalho em local de facil acesso a toda a equipe.

Parégrafo Unico. Para a definicdo e elaboracdo das normas,
procedimentos e rotinas técnicas, devem ser observadas as normativas
vigentes e as melhores evidéncias cientificas disponiveis.

Art. 8 O servico de didlise deve constituir um Ndcleo de
Seguranca do Paciente, responsavel por elaborar e implantar um Pla-
no de Seguranga do Paciente conforme normativa vigente.

Art. 9° O servigo de didise deve implantar mecanismos de
avaliacdo da qualidade e monitoramento dos seus processos por meio
de indicadores ou de outras ferramentas.

Paragrafo Unico. O servigo de didlise deve manter disponivel
para as autoridades sanitérias competentes as informagOes referentes a
avaliacdo da qualidade e monitoramento dos processos desenvolvidos
no servico.

Secéo Il

Da Atencéo ao Paciente

Art.10. E vedada a realizacdo de didlise peritonea em sis-
tema aberto.

Art.11. O servigo de didise deve registrar no prontuario
todas as informagOes referentes a evolugdo clinica e a assisténcia
prestada ao paciente.

Paragrafo Unico. O prontudrio deve conter registros de todos
os profissionais envolvidos diretamente na assisténcia ao paciente.

Art.12. O servico de didlise deve garantir a assisténcia ao
paciente em caso de intercorréncias relacionadas ao processo de di&
lise, incluindo mecanismos que garantam a continuidade da atencéo
quando houver necessidade de remocéo.

Art.13. O servico de didise que forneca alimentos ao pa
ciente deve garantir as condi¢des higiénico-sanitérias, de acordo com
a normatizagéo vigente.

Art.14. E obrigatoria, ao fina de cada sessdo, a limpeza e
desinfec¢do da méaguina e das superficies que entram em contato com
0 paciente.

Art.15. A assisténcia ao paciente com sorologia positiva para
hepatite B (HBsAg+) deve ser realizada por profissional exclusivo
durante toda a sessdo de hemodidlise.

Parégrafo Unico. E vedado ao profissional que ndo soro-
converteu, apos a vacinagdo contra o virus da Hepatite B e a adogéo
do protocolo de vacinagdo do Programa Nacional de Imunizagdo
(PNI), atuar na sessdio de hemodidlise e no processamento de dia-
lisadores e linhas arterial e venosa de pacientes com sorologia po-
sitiva para hepatite B.

Art.16. Os pacientes recém-admitidos no programa de tra-
tamento dialitico com sorologia desconhecida para hepatite B devem
ser assistidos por profissional exclusivo durante todo o procedimento
hemodialitico, em méaquinas especificas para esse tipo de atendi-
mento.

Secéo Il

Da infraestrutura

Art.17. O servigo de hemodidlise deve dispor de ambientes
compativeis com a demanda, contendo no minimo:

| - consultdrio;

Il - &rea para prescricdo médica;

Il - posto de enfermagem,;

IV - sdla de recuperacdo e atendimento de emergéncia;

V - area para guarda dos pertences dos pacientes;

V1 - &rea de registro (arquivo) e espera de pacientes e acom-
panhantes;

VI| - sala de utilidades;

VIII - sanitérios para pacientes (masculino, feminino e adap-
tado);

IX - sanitarios para funcionarios (masculino, feminino);

X - depdsito de material de limpeza;

XI - depésito de material (almoxarifado);

XIl - area para guarda dos pertences dos funcionarios;

XIlI - area de maca e cadeira de rodas,

XIV - sala para hemodidlise com &rea para lavagem de
fistulas;

XV - sala para hemodidise de pacientes com sorologia po-
sitiva para hepatite B com area para lavagem de fistulas;

XVI - sala para processamento dos dialisadores;

XVII - &rea especifica para 0 armazenamento dos recipientes
de acondicionamento do dialisador;

XVIII - sala do STDAH.

§ 1° A sala para hemodidlise de pacientes com sorologia
positiva para hepatite B pode ser considerada opcional, desde que
haja previsdo de outro servico de referéncia para o atendimento des-
ses pacientes.

§ 2° O servico de hemodidlise intra-hospitalar pode com-
partilhar os ambientes descritos nos incisos |, VII ao XIII com outros
setores do hospital, desde que estejam situados em local préximo, de
fécil acesso e possuam dimensdes compativeis com a demanda de
servigos a serem atendidos.

§ 3° O ambiente descrito no inciso XVI ndo é obrigatdrio nos
servigos que adotam o uso Unico de todos os dialisadores.

§ 4° O dimensionamento dos ambientes deve ser compativel
com a demanda do servigo.

Art. 18. A sala para processamento de dialisadores deve ser
exclusiva, contigua a sala para hemodidlise e possuir:

| - sistema de exaustdo de ar, conforme normas especi-
ficas;

Il - bancadas especificas para a etapa de limpeza, constituida
de material resistente e passivel de limpeza e desinfecggo, abastecidas
de dgua tratada para hemodidise, com esgotamento individualizado.
Cada bancada deve ser dotada de uma cuba profunda, de forma a
impedir a troca de liquidos entre as cubas,

Il - bancada especifica para a etapa de esterilizagdo do
dialisador, congtituida de material resistente e passivel de limpeza e
desinfecgéo.

§ 1° O dimensionamento da sala de processamento e das
bancadas deve ser adequado a demanda e as atividades envolvidas.

§ 2° Devem ser respeitadas as barreiras técnicas para o fluxo
do processamento.

Art. 19. A sala do STDAH deve ser utilizada apenas para a
finalidade a que se destina.

Paragrafo Unico. A sala do STDAH deve dispor de acesso
facilitado para sua operagdo e manutencdo e estar protegida contra
intempéries e vetores.

Art. 20. O servigo de didlise peritoneal deve dispor de am-
bientes compativeis com a demanda, dispondo no minimo:

| - consultério;

Il - &rea para prescricdo médica;

Il - posto de enfermagem,;

IV - sdla de recuperagdo e atendimento de emergéncia;

V - &ea para guarda dos pertences dos pacientes;

VI - drea de registro (arquivo) e espera de pacientes e acom-
panhantes;

VIl - sala de utilidades;

VIII - sanitérios para pacientes (masculino, feminino e adap-
tado);

IX - sanitérios para funcionérios (masculino, feminino);

X - depdsito de material de limpeza;

X1 - depésito de material (almoxarifado);

XIl - &rea para guarda dos pertences dos funcionérios;

XIII - &rea de maca e cadeira de rodas.

XIV - sala de treinamento para pacientes;

XV - sda para didlise peritoneal;

§ 1° O servico de didlise peritoneal pode funcionar de forma
independente ou compartilhar os ambientes comuns com o servigo de
hemodidlise.

§ 2° A sala para didlise peritoneal deve ser provida de ponto
especifico de despejo dos residuos liquidos, que pode ser no préprio
ambiente ou em local anexo.

§ 3° O servico de didlise peritonea intra-hospitalar pode
compartilhar os ambientes descritos nos incisos | e VII ao Xl com
outros setores do hospital, desde que estejam situados em local pré-
ximo, de facil acesso e possuam dimensdes compativeis com a de-
manda de servicos a serem atendidos.

Art. 21. As salas para hemodidlise, para didlise peritonea e
para processamento dos dialisadores constituem-se em ambientes ex-
clusivos e ndo podem servir de circulagdo ou de acesso a qualquer
outro ambiente que ndo pertenca a0 Servico.

Art. 22. O posto de enfermagem da sala para hemodidlise, da
sala para didlise peritoneal e da sala de recuperagdo e atendimento de
emergéncia deve possibilitar a observacdo visual total das poltro-
nas/leitos.

Art. 23. Os equipamentos de didlise e o mobilié&rio devem
estar dispostos de forma que permita a circulagdo dos profissionais
durante a terapia dialitica e atendimento a eventuais intercorréncias,
assim como a permanéncia do acompanhante, quando necessario.

Art. 24. O servico de didlise deve garantir a continuidade do
fornecimento de energia elétrica, em situagdes de interrupgdo do
fornecimento pela concessiondria, por meio de sistemas de energia
elétrica de emergéncia.

Secéo 1V

Do Gerenciamento de Tecnologias

Art. 25. O servigo de didlise deve elaborar, implementar e
manter um plano de gerenciamento das tecnologias em salde uti-
lizadas pelo servicos, conforme as normativas vigentes.

Paragrafo Unico. O sistema de tratamento e distribuicdo de
agua para hemodidlise - STDAH e o controle de qualidade da agua
para hemodidlise devem estar contemplados no plano de gerencia-
mento.

Secéo V

Dos Dialisadores e Linhas Arteriais e Venosas

Art. 26. E vedado o relso de linhas arteriais e venosas
utilizadas em todos os procedimentos hemodialiticos.

Art. 27. E vedado o relso de dialisadores:

| - com a indicagdo na rotulagem de "proibido reproces-
sar';

Il - que ndo possuam capilares com membrana biocom-
pativel;

Il - de paciente com sorologia positiva para hepatite B,
hepatite C (tratados ou ndo) e HIV;

IV - de paciente com sorologia desconhecida para hepatite B,
C e HIV.

Art. 28. Os dialisadores podem ser utilizados para o mesmo
paciente no méximo 20 (vinte) vezes, apds ser submetido ao pro-
cessamento automético, observando-se a medida minima permitida do
volume interno das fibras.

Art. 29. E obrigatéria a medida do volume interno das fibras
em todos os dialisadores antes do primeiro uso e apds cada reliso
subsequente.

§ 1° Apds a medida do volume interno das fibras, qualquer
resultado indicando uma redugado superior a 20% (vinte por cento) do
volume inicial, torna obrigatério o descarte do dialisador, indepen-
dentemente do nimero de relisos e do método empregado para o0 seu
processamento.

§ 2° Todos os valores da medida do volume interno das
fibras do dialisador, obtidos durante o seu processamento, devem ser
registrados, datados e assinados pelo responsavel pelo processo, e
permanecer disponivels para consulta dos pacientes e da autoridade
sanitéria, devendo ser mantido no prontudrio do paciente.

Art. 30. Todas as atividades relacionadas a0 processamento
de dialisadores devem ser realizadas por profissional comprovada
mente capacitado para esta atividade.

Art. 31. O servigo de didlise deve estabelecer e vaidar os
protocolos de limpeza e esterilizagdo dos dialisadores.

Art. 32. No caso da esterilizagdo quimica liquida, os dia-
lisadores devem ser submetidos ao enxégue na maquina de hemo-
didlise, para remocdo da solugéo esterilizante imediatamente antes do
inicio da didlise.

§ 1° O servico de didise deve readlizar o monitoramento dos
parametros indicadores de efetividade da solugdo esterilizante, como
concentragdo, pH ou outros, no minimo, 1 (uma) vez ao dia, antes do
inicio das atividades.

§ 2° O servico de didlise deve realizar 0 monitoramento, por
meio de testes, com registros dos niveis residuais do produto saneante
empregado na esterilizagdo dos dialisadores, antes da conex@ no
paciente.

Art. 33. O recipiente de acondicionamento da solucéo es-
terilizante utilizada no processamento dos dialisadores deve possuir
caracteristicas que garantam a estabilidade da solugdo, conforme
orientagBes do fabricante.

Parégrafo Unico. Deve ser identificado com o nome do pro-
duto, diluicdo realizada, data de diluicéo e de validade e identificagdo
do profissional responsavel pela dilui¢do.

Art. 34. Os dialisadores processados devem ser acondicio-
nados em recipiente individualizado, com tampa, limpo e desinfe-
tado.

Parégrafo Unico. O dialisador e o recipiente de acondicio-
namento devem possuir identificaggo legivel, com nome completo do
paciente ou outros mecanismos que impegam a troca

Art. 35. O profissional do servico deve apresentar a0 pa
ciente o dialisador, devidamente identificado com o registro da data
do primeiro uso, antes de ser submetido & hemodidlise.

Parégrafo Unico. O registro da utilizagdo de um novo dia-
lisador deve ser assinado pelo paciente e mantido no prontuario do
mesmo.

Secéo VI

Dos Equipamentos e Materiais

Art. 36. O servico de didise deve dispor de equipamentos
compativeis com a demanda prevista e com 0s protocolos assis-
tenciais para seu funcionamento.

Art. 37. Os equipamentos e outros produtos para salde em
uso no servigo de didlise devem estar regularizados junto a Anvisa e
ser operados de acordo com as recomendacdes do fabricante.

Art. 38. O sarvigo de didlise deve possuir equipamento de
hemodidlise de reserva em ndmero suficiente para assegurar a con-
tinuidade do atendimento.

Paragrafo Unico. O equipamento de reserva deve passar por
processo de limpeza e desinfecgdo imediatamente antes do uso.

Art. 39. As tomadas de pressdo (manOmetros) arterial e ve-
nosa do equipamento de hemodidlise devem estar isoladas dos fluidos
corpéreos do paciente mediante utilizagdo de isolador de pressdo
descartével de uso Unico.

Art. 40. O servigo de didise deve dispor de equipamentos
para afericdo de medidas antropométricas dos pacientes, incluindo
balanca prépria para cadeirantes e pessoas com necessidades espe-
ciais.

Art. 41. O servigo de didlise deve dispor de materiais e
equipamentos para o atendimento de emergéncia, no préprio local ou
em area contigua e de fécil acesso e em plenas condi¢oes de fun-
cionamento.

Parégrafo Unico. Se o servigo atender a pacientes pediétricos,
deve possuir materiais e equipamentos de emergéncia compativeis
para o atendimento pediétrico.

Secdo VII

Do Concentrado Polieletrolitico para Hemodidlise - CPHD

Art. 42. O CPHD deve ser mantido armazenado, ao abrigo
da luz, calor e umidade, em boas condi¢des de ventilagdo e higiene
ambiental, conforme orientagdo do fabricante e com controle do prazo
de validade. i

Art. 43. E proibida a reutilizag8o de recipiente para o envase
do CPHD (embalagem priméria).

Art. 44. Os CPHD preparados em farmécias hospitalares ou
no servico de didlise, para uso na prépria instituicdo, devem atender
as formulagBes prescritas pelo profissional competente do servigo e a
normatizagdo sanitéria vigente.

§ 1° O servico de didlise deve solicitar autorizagdo do érgéo
de vigilancia sanitéria local para a producéo do CPHD.

§ 2° E vedada a comercializacdo ou o transporte externo do
CPHD, mesmo entre filiais do servigo de didlise.
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