Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 7, DE 24 DE FEVEREIRO DE 2010

(Publicada em DOU n° 37, de 25 de fevereiro de 2010)

Dispde sobre os requisitos minimos para
funcionamento de Unidades de Terapia
Intensiva e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
da atribuig@o que lhe confere o inciso IV do Art.11 do Regulamento aprovado pelo
Decreto n°® 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e
nos 88 1° e 3° do Art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU, de 21 de
agosto de 2006, em reunido realizada em 22 de fevereiro de 2010;

adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino sua publicag&o:

Art. 1° Ficam aprovados o0s requisitos minimos para funcionamento de
Unidades de Terapia Intensiva, nos termos desta Resolucéo.

CAPITULO |
DAS DISPOSIC;()ES INICIAIS
Secéo |
Objetivo
Art. 2° Esta Resolucdo possui 0 objetivo de estabelecer padrdes minimos para
o funcionamento das Unidades de Terapia Intensiva, visando a reducdo de riscos aos
pacientes, visitantes, profissionais e meio ambiente.
Secéo Il
Abrangéncia

Art. 3° Esta Resolugdo se aplica a todas as Unidades de Terapia Intensiva
gerais do pais, sejam publicas, privadas ou filantropicas; civis ou militares.

Paragrafo Unico. Na auséncia de Resolugdo especifica, as UTI especializadas
devem atender os requisitos minimos dispostos neste Regulamento, acrescentando
recursos humanos e materiais que se fizerem necessarios para atender, com
seguranca, 0s pacientes que necessitam de cuidados especializados.
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Secéo Il
Definicdes
Aurt. 4° Para efeito desta Resolucdo, sdo adotadas as seguintes definigdes:

| - Alvara de Licenciamento Sanitdrio: documento expedido pelo érgéo
sanitario competente Estadual, do Distrito Federal ou Municipal, que libera o
funcionamento dos estabelecimentos que exercam atividades sob regime de
Vigilancia Sanitaria.

Il - Area critica: area na qual existe risco aumentado para desenvolvimento de
infeccBes relacionadas a assisténcia a salde, seja pela execucdo de processos
envolvendo artigos criticos ou material bioldgico, pela realizacdo de procedimentos
invasivos ou pela presenca de pacientes com susceptibilidade aumentada aos agentes
infecciosos ou portadores de microrganismos de importancia epidemiologica.

Il - Centro de Terapia Intensiva (CTI): o agrupamento, huma mesma area
fisica, de mais de uma Unidade de Terapia Intensiva.

IV - Comissdo de Controle de Infec¢do Hospitalar — CCIH: de acordo com o
definido pela Portaria GM/MS n° 2616, de 12 de maio de 1998.

V - Educacdo continuada em estabelecimento de saude: processo de
permanente aquisicdo de informacbes pelo trabalhador, de todo e qualquer
conhecimento obtido formalmente, no ambito institucional ou fora dele.

VI - Evento adverso: qualquer ocorréncia inesperada e indesejavel, associado
ao uso de produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria, sem
necessariamente possuir uma relacdo causal com a intervencao.

VIl - Gerenciamento de risco: é a tomada de decisodes relativas aos riscos ou a
acdo para a reducao das consequiéncias ou probabilidade de ocorréncia.

VIl - Hospital: estabelecimento de saude dotado de internacdo, meios
diagndsticos e terapéuticos, com o0 objetivo de prestar assisténcia médica curativa e
de reabilitacdo, podendo dispor de atividades de prevencéo, assisténcia ambulatorial,
atendimento de urgéncia/emergéncia e de ensino/pesquisa.

IX - Humanizacdo da atencdo a saude: valorizacdo da dimensdo subjetiva e
social, em todas as praticas de atencdo e de gestdo da saude, fortalecendo o
compromisso com os direitos do cidadao, destacando-se o respeito as questdes de
género, etnia, raga, religido, cultura, orientacdo sexual e as populagdes especificas.

X - Indice de gravidade ou indice prognostico: valor que reflete o grau de
disfuncéo organica de um paciente.
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Xl - Meédico diarista/rotineiro: profissional médico, legalmente habilitado,
responsavel pela garantia da continuidade do plano assistencial e pelo
acompanhamento diario de cada paciente.

XIl - Médico plantonista: profissional médico, legalmente habilitado, com
atuacdo em regime de plantdes.

XIII - Microrganismos multirresistentes: microrganismos, predominantemente
bactérias, que sdo resistentes a uma ou mais classes de agentes amtimicrobianos.
Apesar das denominacdes de alguns microrganismos descreverem resisténcia a
apenas algum agente (exemplo MRSA - Staphylococcus aureus resistente a
Oxacilina; VRE - Enterococo Resistente a Vancomicina), esses patdgenos
frequentemente sdo resistentes a maioria dos agentes antimicrobianos disponiveis.

XIV - Microrganismos de importancia clinico-epidemioldgica: outros
microrganismos definidos pelas CCIH como prioritrios para monitoramento,
prevengdo e controle, com base no perfil da microbiota nosocomial e na morbi-
mortalidade associada a tais microrganismos. Esta definicdo independe do seu perfil
de resisténcia aos antimicrobianos.

XV - Norma: preceito, regra; aquilo que se estabelece como base a ser seguida.

XVI - Paciente grave: paciente com comprometimento de um ou mais dos
principais sistemas fisioldgicos, com perda de sua auto-regulacdo, necessitando de
assisténcia continua.

XVII - Produtos e estabelecimentos submetidos ao controle e fiscalizacdo
sanitéaria: bens, produtos e estabelecimentos que envolvam risco a salde publica,
descritos no Art.8° da Lei n°. 9782, de 26 de janeiro de 1999.

XVIII - Produtos para satde: sdo aqueles enquadrados como produto médico
ou produto para diagndstico de uso “in vitro”.

XIX - Queixa técnica: qualquer notificacdo de suspeita de alteracdo ou
irregularidade de um produto ou empresa relacionada a aspectos técnicos ou legais, e
que podera ou ndo causar dano a saude individual e coletiva.

XX - Regularizag¢do junto ao 6rgdo sanitario competente: comprovacdo que
determinado produto ou servico submetido ao controle e fiscalizagdo sanitaria
obedece a legislacdo sanitaria vigente.

XXI - Risco: combinacdo da probabilidade de ocorréncia de um dano e a
gravidade de tal dano.

XXII - Rotina: compreende a descrigéo dos passos dados para a realizacdo de
uma atividade ou operacdo, envolvendo, geralmente, mais de um agente. Favorece o
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planejamento e racionalizacdo da atividade, evitam improvisacfes, na medida em
que definem com antecedéncia os agentes que serdo envolvidos, propiciando-lhes
treinar suas acdes, desta forma eliminando ou minimizando os erros. Permite a
continuidade das acBes desenvolvidas, além de fornecer subsidios para a avaliagdo
de cada uma em particular. As rotinas sdo peculiares a cada local.

XXl - Sistema de Classificacio de Necessidades de Cuidados de
Enfermagem: indice de carga de trabalho que auxilia a avaliacdo quantitativa e
qualitativa dos recursos humanos de enfermagem necessarios para o cuidado.

XXIV - Sistema de Classificacdo de Severidade da Doenca: sistema que
permite auxiliar na identificacdo de pacientes graves por meio de indicadores e
indices de gravidade calculados a partir de dados colhidos dos pacientes.

XXV - Teste Laboratorial Remoto (TRL): Teste realizado por meio de um
equipamento laboratorial situado fisicamente fora da area de um laboratorio clinico.
Também chamado Teste Laboratorial Portétil - TLP, do inglés Point-of-care testing -
POCT. Sdo exemplos de TLR: glicemia capilar, hemogasometria, eletrolitos
sanguineos, marcadores de injdria miocérdia, testes de coagulacdo automatizados, e
outros de natureza similar.

XXVI - Unidade de Terapia Intensiva (UTI): area critica destinada a internacao
de pacientes graves, que requerem atencdo profissional especializada de forma
continua, materiais especificos e tecnologias necessarias ao diagndstico,
monitorizacao e terapia.

XXVII - Unidade de Terapia Intensiva - Adulto (UTI-A): UTI destinada a
assisténcia de pacientes com idade igual ou superior a 18 anos, podendo admitir
pacientes de 15 a 17 anos, se definido nas normas da instituicéo.

XXVIIl - Unidade de Terapia Intensiva Especializada: UTI destinada a
assisténcia a pacientes selecionados por tipo de doenga ou intervengdo, como
cardiopatas, neurolégicos, cirirgicos, entre outras.

XXIX - Unidade de Terapia Intensiva Neonatal (UTI-N): UTI destinada a
assisténcia a pacientes admitidos com idade entre 0 e 28 dias.

XXX - Unidade de Terapia Intensiva Pediatrica (UTI-P): UTI destinada a
assisténcia a pacientes com idade de 29 dias a 14 ou 18 anos, sendo este limite
definido de acordo com as rotinas da instituicéo.

XXXI1 - Unidade de Terapia Intensiva Pediatrica Mista (UTI-Pm): UTI
destinada a assisténcia a pacientes recém-nascidos e pediatricos numa mesma sala,
porém havendo separagdo fisica entre os ambientes de UTI Pediatrica e UTI
Neonatal.
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CAPITULO 11

DAS DISPOSICOES COMUNS A TODAS AS UNIDADES DE TERAPIA
INTENSIVA

Secao |
Organizacao

Art. 5° A Unidade de Terapia Intensiva deve estar localizada em um hospital
regularizado junto ao 6rgéo de vigilancia sanitaria municipal ou estadual.

Paragrafo Unico. A regularizacdo perante o 6rgdo de vigilancia sanitaria local
se da mediante a emissdo e renovacdo de alvard de licenciamento sanitario, salvo
excecOes previstas em lei, e é condicionada ao cumprimento das disposi¢des
especificadas nesta Resolucao e outras normas sanitarias vigentes.

Art. 6° O hospital no qual a Unidade de Terapia Intensiva esta localizada deve
estar cadastrado e manter atualizadas as informac6es referentes a esta Unidade no
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES).

Art. 7° A direcdo do hospital onde a UTI esta inserida deve garantir:

| - o provimento dos recursos humanos e materiais necessarios ao
funcionamento da unidade e a continuidade da atencdo, em conformidade com as
disposicdes desta RDC;

Il - a seguranca e a protecdo de pacientes, profissionais e visitantes, inclusive
fornecendo equipamentos de protecéo individual e coletiva.

Art. 8° A unidade deve dispor de registro das normas institucionais e das
rotinas dos procedimentos assistenciais e administrativos realizados na unidade, as
quais devem ser:

| - elaboradas em conjunto com os setores envolvidos na assisténcia ao
paciente grave, no que for pertinente, em especial com a Comissdo de Controle de
Infeccdo Hospitalar.

Il - aprovadas e assinadas pelo Responsavel Técnico e pelos coordenadores de
enfermagem e de fisioterapia;

Il - revisadas anualmente ou sempre que houver a incorporagdo de novas
tecnologias;

IV - disponibilizadas para todos os profissionais da unidade.
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Art. 9° A unidade deve dispor de registro das normas institucionais e das
rotinas relacionadas a biosseguranga, contemplando, no minimo, 0s seguintes itens:

| - condutas de seguranga bioldgica, quimica, fisica, ocupacional e ambiental;

Il - instrucdes de uso para os equipamentos de protecdo individual (EPI) e de
protecdo coletiva (EPC);

I11 - procedimentos em caso de acidentes;
IV - manuseio e transporte de material e amostra bioldgica.
Secéo Il
Infraestrutura Fisica

Art. 10 Devem ser seguidos os requisitos estabelecidos na RDC/Anvisa n. 50,
de 21 de fevereiro de 2002.

Paragrafo Unico. A infraestrutura deve contribuir para manutencdo da
privacidade do paciente, sem, contudo, interferir na sua monitorizagao.

Art. 11 As Unidades de Terapia Intensiva Adulto, Pediétricas e Neonatais
devem ocupar salas distintas e exclusivas.

§ 1° Caso essas unidades sejam contiguas, os ambientes de apoio podem ser
compartilhados entre si.

§ 2° Nas UTI Pediatricas Mistas deve haver uma separacao fisica entre os
ambientes de UTI Pediatrica e UTI Neonatal.

Secéo 111
Recursos Humanos
Art. 12 As atribuicbes e as responsabilidades de todos os profissionais que
atuam na unidade devem estar formalmente designadas, descritas e divulgadas aos
profissionais que atuam na UTI.
Art. 13 Deve ser formalmente designado um Responsavel Técnico médico, um
enfermeiro coordenador da equipe de enfermagem e um fisioterapeuta coordenador

da equipe de fisioterapia, assim como seus respectivos substitutos.

8 1° O Responsavel Técnico deve ter titulo de especialista em Medicina
Intensiva para responder por UTI Adulto; habilitagdo em Medicina Intensiva
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Pediatrica, para responder por UTI Pediatrica; titulo de especialista em Pediatria com
area de atuacdo em Neonatologia, para responder por UTI Neonatal;

8 2° Os coordenadores de enfermagem e de fisioterapia devem ser especialistas
em terapia intensiva ou em outra especialidade relacionada a assisténcia ao paciente
grave, especifica para a modalidade de atuagdo (adulto, pediatrica ou neonatal);

§ 3° E permitido assumir responsabilidade técnica ou coordenagio em, no
méaximo, 02 (duas) UTI.

Art. 14 Além do disposto no Artigo 13 desta RDC, deve ser designada uma
equipe multiprofissional, legalmente habilitada, a qual deve ser dimensionada,
quantitativa e qualitativamente, de acordo com o perfil assistencial, a demanda da
unidade e legislacdo vigente, contendo, para atuacdo exclusiva na unidade, no
minimo, os seguintes profissionais:

| - Médico diarista/rotineiro: 01 (um) para cada 10 (dez) leitos ou fracdo, nos
turnos matutino e vespertino, com titulo de especialista em Medicina Intensiva para
atuacdo em UTI Adulto; habilitacdo em Medicina Intensiva Pediatrica para atuacéo
em UTI Pediétrica; titulo de especialista em Pediatria com &rea de atuacdo em
Neonatologia para atuacdo em UTI Neonatal;

Il - Médicos plantonistas: no minimo 01 (um) para cada 10 (dez) leitos ou
fracdo, em cada turno.

I11 - Enfermeiros assistenciais: no minimo 01 (um) para cada 10 (dez) leitos ou
fracdo, em cada turno; (Redacgdo dada pela Resolucdo - RDC n° 26, de 11 de maio
de 2012)

IV - Fisioterapeutas: no minimo 01 (um) para cada 10 (dez) leitos ou fracdo,
nos turnos matutino, vespertino e noturno, perfazendo um total de 18 horas diarias de
atuacao;

V - Técnicos de enfermagem: no minimo 01 (um) para cada 02 (dois) leitos em
cada turno; (Redacéo dada pela Resolugéo - RDC n° 26, de 11 de maio de 2012)

VI - Auxiliares administrativos: no minimo 01 (um) exclusivo da unidade;
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VIl - Funcionarios exclusivos para servico de limpeza da unidade, em cada
turno.

Art. 15 Médicos plantonistas, enfermeiros assistenciais, fisioterapeutas e
técnicos de enfermagem devem estar disponiveis em tempo integral para assisténcia
aos pacientes internados na UTI, durante o horario em que estdo escalados para
atuacdo na UTI.

Art. 16 Todos os profissionais da UTI devem estar imunizados contra tétano,
difteria, hepatite B e outros imunobiologicos, de acordo com a NR 32 - Seguranca e
Saude no Trabalho em Servicos de Saude estabelecida pela Portaria MTE/GM n.°
485, de 11 de novembro de 2005.

Art. 17 A equipe da UTI deve participar de um programa de educacgdo
continuada, contemplando, no minimo:

| - normas e rotinas técnicas desenvolvidas na unidade;
Il - incorporacdo de novas tecnologias;

I11 - gerenciamento dos riscos inerentes as atividades desenvolvidas na unidade
e seguranca de pacientes e profissionais.

IV - prevencdo e controle de infeccdes relacionadas a assisténcia a saude.

8§ 1° As atividades de educagdo continuada devem estar registradas, com data,
carga horéria e lista de participantes.

§ 2° Ao serem admitidos a UTI, os profissionais devem receber capacitacdo
para atuar na unidade.

Secéo 1V
Acesso a Recursos Assistenciais

Art. 18 Devem ser garantidos, por meios proprios ou terceirizados, 0s
seguintes servigos a beira do leito:

| - assisténcia nutricional;
Il - terapia nutricional (enteral e parenteral);
I11 - assisténcia farmacéutica;

IV - assisténcia fonoaudioldgica;
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V - assisténcia psicoldgica;

VI - assisténcia odontologica;

VII - assisténcia social;

VIII - assisténcia clinica vascular;

IX - assisténcia de terapia ocupacional para UTI Adulto e Pediatrica

X - assisténcia clinica cardiovascular, com especialidade pediatrica nas UTI
Pediatricas e Neonatais;

X1 - assisténcia clinica neuroldgica;

XII - assisténcia clinica ortopédica;

XI1I - assisténcia clinica uroldgica;

XIV - assisténcia clinica gastroenteroldgica;
XV - assisténcia clinica nefrolégica, incluindo hemodialise;
XVI - assisténcia clinica hematoldgica;
XVII - assisténcia hemoterapica;

XVIII - assisténcia oftalmologica;

XIX - assisténcia de otorrinolaringoldgica;
XX - assisténcia clinica de infectologia;
XXI - assisténcia clinica ginecologica;

XXII - assisténcia cirargica geral em caso de UTI Adulto e cirurgia pediatrica,
em caso de UTI Neonatal ou UTI Pediatrica;

XX - servico de laboratorio clinico, incluindo microbiologia e
hemogasometria;

XXIV - servigo de radiografia movel;
XXV - servico de ultrassonografia portatil;

XXVI - servigo de endoscopia digestiva alta e baixa;
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XXVII —servico de fibrobroncoscopia;

XXVIII - servico de diagndstico clinico e notificacdo compulsoria de morte
encefalica.

Art. 19 O hospital em que a UTI esta inserida deve dispor, na propria estrutura
hospitalar, dos seguintes servicos diagndsticos e terapéuticos:

| - centro cirdrgico;

Il - servico radioldgico convencional;

I11 - servico de ecodopplercardiografia.

Art. 20 Deve ser garantido acesso aos seguintes servicos diagnésticos e
terapéuticos, no hospital onde a UTI esta inserida ou em outro estabelecimento, por
meio de acesso formalizado:

I- cirurgia cardiovascular,

Il - cirurgia vascular;

I11 - cirurgia neuroldgica;

IV - cirurgia ortopédica;

V - cirurgia uroldgica;

VI - cirurgia buco-maxilo-facial;

VII - radiologia intervencionista;

VIII - ressonancia magnética;

IX - tomografia computadorizada;

X - anatomia patologica;

XI - exame comprobatorio de fluxo sanguineo encefélico.

Secéo V
Processos de Trabalho

Art. 21 Todo paciente internado em UTI deve receber assisténcia integral e
interdisciplinar.
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Art. 22 A evolugdo do estado clinico, as intercorréncias e 0s cuidados
prestados devem ser registrados pelas equipes médica, de enfermagem e de
fisioterapia no prontuario do paciente, em cada turno, e atendendo as
regulamentacfes dos respectivos conselhos de classe profissional e normas
institucionais.

Art. 23 As assisténcias farmacéutica, psicoldgica, fonoaudioldgica, social,
odontoldgica, nutricional, de terapia nutricional enteral e parenteral e de terapia
ocupacional devem estar integradas as demais atividades assistenciais prestadas ao
paciente, sendo discutidas conjuntamente pela equipe multiprofissional.

Paragrafo Gnico. A assisténcia prestada por estes profissionais deve ser
registrada, assinada e datada no prontuario do paciente, de forma legivel e contendo
0 numero de registro no respectivo conselho de classe profissional.

Art. 24 Devem ser assegurados, por todos os profissionais que atuam na UTI,
0S seguintes itens:

| - preservacdo da identidade e da privacidade do paciente, assegurando um
ambiente de respeito e dignidade;

Il - fornecimento de orientagOes aos familiares e aos pacientes, quando couber,
em linguagem clara, sobre o estado de salde e a assisténcia a ser prestada desde a
admissdo até a alta;

Il - agdes de humanizacdo da atencéo a saude;

IV - promocdo de ambiéncia acolhedora;

V - incentivo a participacdo da familia na atencdo ao paciente, quando
pertinente:

Art. 25 A presenga de acompanhantes em UTI deve ser normatizada pela
instituicdo, com base na legislacédo vigente.

Art. 26 O paciente consciente deve ser informado quanto aos procedimentos a
que sera submetido e sobre os cuidados requeridos para execu¢do dos mesmos.

Paragrafo Unico. O responsavel legal pelo paciente deve ser informado sobre as
condutas clinicas e procedimentos a que 0 mesmo sera submetido.

Art. 27 Os critérios para admissdo e alta de pacientes na UTI devem ser
registrados, assinados pelo Responsavel Técnico e divulgados para toda a instituig&o,
além de seguir legislacéo e normas institucionais vigentes.
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Art. 28 A realizacdo de testes laboratoriais remotos (TLR) nas dependéncias da
UTI estd condicionada ao cumprimento das disposi¢cdes da Resolucdo da Diretoria
Colegiada da Anvisa - RDC n° 302, de 13 de outubro de 2005.

Secéo VI
Transporte de Pacientes

Art. 29 Todo paciente grave deve ser transportado com o0 acompanhamento
continuo, no minimo, de um médico e de um enfermeiro, ambos com habilidade
comprovada para o atendimento de urgéncia e emergéncia.

Art. 30 Em caso de transporte intra-hospitalar para realizacdo de algum
procedimento diagndstico ou terapéutico, os dados do prontuario devem estar
disponiveis para consulta dos profissionais do setor de destino.

Art. 31 Em caso de transporte inter-hospitalar de paciente grave, devem ser
seguidos os requisitos constantes na Portaria GM/MS n. 2048, de 05 de novembro de
2002.

Art. 32 Em caso de transferéncia inter-hospitalar por alta da UTI, o paciente
devera ser acompanhado de um relatério de transferéncia, o qual seré entregue no
local de destino do paciente;

Paragrafo Unico. O relatdrio de transferéncia deve conter, no minimo:
| - dados referentes ao motivo de internagdo na UTI e diagnosticos de base;

Il - dados referentes ao periodo de internacdo na UTI, incluindo realizacdo de
procedimentos invasivos, intercorréncias, infeccbes, transfusbes de sangue e
hemoderivados, tempo de permanéncia em assisténcia ventilatéria mecanica invasiva
e ndo-invasiva, realizacdo de dialise e exames diagnosticos;

Il - dados referentes a alta e ao preparatorio para a transferéncia, incluindo
prescricdes médica e de enfermagem do dia, especificando aprazamento de horéarios
e cuidados administrados antes da transferéncia; perfil de monitorizacéo
hemodindmica, equilibrio &cido-bésico, balanco hidrico e sinais vitais das Gltimas 24
horas.

Secéo VII
Gerenciamento de Riscos e Notificacdo de Eventos Adversos
Art. 33 Deve ser realizado gerenciamento dos riscos inerentes as atividades

realizadas na unidade, bem como aos produtos submetidos ao controle e fiscalizagédo
sanitaria.
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Art. 34 O estabelecimento de salde deve buscar a reducdo e minimizacao da
ocorréncia dos eventos adversos relacionados a:

| - procedimentos de prevencdo, diagndstico, tratamento ou reabilitacdo do
paciente;

Il - medicamentos e insumos farmacéuticos;

Il - produtos para salde, incluindo equipamentos;
IV - uso de sangue e hemocomponentes;

V - saneantes;

VI - outros produtos submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitaria utilizados
na unidade.

Art. 35 Na monitorizacéo e no gerenciamento de risco, a equipe da UTI deve:

| - definir e monitorar indicadores de avaliacdo da prevencdo ou reducdo dos
eventos adversos pertinentes a unidade;

Il - coletar, analisar, estabelecer agdes corretivas e notificar eventos adversos e
queixas técnicas, conforme determinado pelo érgédo sanitario competente.

Art. 36 Os eventos adversos relacionados aos itens dispostos no Art. 35 desta
RDC devem ser notificados a geréncia de risco ou outro setor definido pela
instituicdo, de acordo com as normas institucionais.

Secéo VIII
Prevencao e Controle de Infeccdes Relacionadas a Assisténcia a Saude

Art. 37 Devem ser cumpridas as medidas de prevencao e controle de infeccdes
relacionadas a assisténcia a saude (IRAS) definidas pelo Programa de Controle de
Infeccdo do hospital.

Art. 38 As equipes da UTI e da Comissao de Controle de Infeccdo Hospitalar -
CCIH - sdo responsaveis pelas acbes de prevencéo e controle de IRAS.

Art. 39 A CCIH deve estruturar uma metodologia de busca ativa das infec¢Ges
relacionadas a dispositivos invasivos, dos microrganismos multirresistentes e outros
microrganismos de importancia clinico-epidemioldgica, além de identificacdo
precoce de surtos.
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Art. 40 A equipe da UTI deve colaborar com a CCIH na vigilancia
epidemiolégica das IRAS e com o0 monitoramento de microrganismos
multirresistentes na unidade.

Art. 41 A CCIH deve divulgar os resultados da vigilancia das infeccées e perfil
de sensibilidade dos microrganismos a equipe multiprofissional da UTI, visando a
avaliacdo periddica das medidas de prevencéo e controle das IRAS.

Art. 42 As agdes de prevengdo e controle de IRAS devem ser baseadas na
avaliacdo dos indicadores da unidade.

Art. 43 A equipe da UTI deve aderir as medidas de precaucdo padrdo, as
medidas de precaucdo baseadas na transmissdo (contato, goticulas e aerosséis) e
colaborar no estimulo ao efetivo cumprimento das mesmas.

Art. 44 A equipe da UTI deve orientar visitantes e acompanhantes quanto as
acOes que visam a prevencédo e o controle de infecgdes, baseadas nas recomendagdes
da CCIH.

Art. 45 A equipe da UTI deve proceder ao uso racional de antimicrobianos,
estabelecendo normas e rotinas de forma interdisciplinar e em conjunto com a CCIH,
Farméacia Hospitalar e Laboratdrio de Microbiologia.

Art. 46 Devem ser disponibilizados os insumos, produtos, equipamentos e
instalacBes necessarios para as praticas de higienizacdo de maos de profissionais de
salde e visitantes.

8§ 1° Os lavatdrios para higienizacdo das maos devem estar disponibilizados na
entrada da unidade, no posto de enfermagem e em outros locais estratégicos
definidos pela CCIH e possuir dispensador com sabonete liquido e papel toalha.

§ 2° As preparagdes alcodlicas para higienizacdo das mdos devem estar
disponibilizadas na entrada da unidade, entre os leitos e em outros locais estratégicos
definidos pela CCIH.

Art. 47 O Responsavel Técnico e os coordenadores de enfermagem e de
fisioterapia devem estimular a adesdo as praticas de higienizacdo das maos pelos
profissionais e visitantes.

Secéo IX

Avaliacao

Art. 48 Devem ser monitorados e mantidos registros de avaliacbes do
desempenho e do padrdo de funcionamento global da UTI, assim como de eventos
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que possam indicar necessidade de melhoria da qualidade da assisténcia, com o
objetivo de estabelecer medidas de controle ou redugéo dos mesmos.

§ 1° Deve ser calculado o Indice de Gravidade / indice Progndstico dos
pacientes internados na UTI por meio de um Sistema de Classificacdo de Severidade
de Doenca recomendado por literatura cientifica especializada.

§ 2° O Responsavel Técnico da UTI deve correlacionar a mortalidade geral de
sua unidade com a mortalidade geral esperada, de acordo com o Indice de gravidade
utilizado.

§ 3° Devem ser monitorados os indicadores mencionados na Instrucéo
Normativa n° 4, de 24 de fevereiro de 2010, da ANVISA

§ 4° Estes dados devem estar em local de facil acesso e ser disponibilizados a
Vigilancia Sanitaria durante a inspecdo sanitaria ou quando solicitado.

Art. 49 Os pacientes internados na UTI devem ser avaliados por meio de um
Sistema de Classificagdo de Necessidades de Cuidados de Enfermagem
recomendado por literatura cientifica especializada.

81° O enfermeiro coordenador da UTI deve correlacionar as necessidades de
cuidados de enfermagem com o quantitativo de pessoal disponivel, de acordo com
um instrumento de medida utilizado.

82° Os registros desses dados devem estar disponiveis mensalmente, em local
de facil acesso.

Secéo X
Recursos Materiais

Art. 50 A UTI deve dispor de materiais e equipamentos de acordo com a
complexidade do servico e necessarios ao atendimento de sua demanda.

Art. 51 Os materiais e equipamentos utilizados, nacionais ou importados,
devem estar regularizados junto & ANVISA, de acordo com a legislagéo vigente.

Art. 52 Devem ser mantidas na unidade instrucbes escritas referentes a
utilizagdo dos equipamentos e materiais, que podem ser substituidas ou
complementadas por manuais do fabricante em lingua portuguesa.

Art. 53 Quando houver terceirizacdo de fornecimento de equipamentos
médico-hospitalares, deve ser estabelecido contrato formal entre o hospital e a
empresa contratante.



Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

Art. 54 Os materiais e equipamentos devem estar integros, limpos e prontos
para uso.

Art. 55 Devem ser realizadas manutencGes preventivas e corretivas nos
equipamentos em uso e em reserva operacional, de acordo com periodicidade
estabelecida pelo fabricante ou pelo servico de engenharia clinica da instituicao.

Paragrafo unico. Devem ser mantidas na unidade cépias do calendéario de
manutengdes preventivas e o registro das manutencdes realizadas.

CAPITULO 11l

DOS REQUISITOS ESPECIFICOS PARA UNIDADES DE TERAPIA
INTENSIVA ADULTO

Secéo |
Recursos Materiais

Art. 56 Devem estar disponiveis, para uso exclusivo da UTI Adulto, materiais
e equipamentos de acordo com a faixa etaria e biotipo do paciente.

Art. 57 Cada leito de UTI Adulto deve possuir, no minimo, 0s seguintes
equipamentos e materiais:

| - cama hospitalar com ajuste de posicdo, grades laterais e rodizios;

Il - equipamento para ressuscitagdo manual do tipo baldo auto-inflavel, com
reservatorio e mascara facial: 01(um) por leito, com reserva operacional de 01 (um)
para cada 02 (dois) leitos;

Il - estetoscdpio;

IV - conjunto para nebulizacao;

V - quatro (04) equipamentos para infusdo continua e controlada de fluidos

(“bomba de infusdo”), com reserva operacional de 01 (um) equipamento para cada

03 (trés) leitos:
VI - fita métrica;
VII - equipamentos e materiais que permitam monitorizagéo continua de:
a) frequéncia respiratoria;

b) oximetria de pulso;



Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

c) frequéncia cardiaca;
d) cardioscopia;
e) temperatura;
f) presséo arterial ndo-invasiva.
Art. 58 Cada UTI Adulto deve dispor, no minimo, de:
| - materiais para punc¢éo lombar;
Il - materiais para drenagem liquorica em sistema fechado;
I11 - oftalmoscopio;
IV - otoscépio;
V - negatoscopio;

VI - mascara facial que permite diferentes concentragdes de Oxigénio: 01
(uma) para cada 02 (dois) leitos;

VII - materiais para aspiracéo traqueal em sistemas aberto e fechado;
VIII - aspirador a vacuo portatil;

IX - equipamento para mensurar pressdo de balonete de tubo/canula
endotraqueal (“cuffometro”);

X - ventildmetro portétil;
X1 - capnografo: 01 (um) para cada 10 (dez) leitos;

XI1 - ventilador pulmonar mecanico microprocessado: 01 (um) para cada 02
(dois) leitos, com reserva operacional de 01 (um) equipamento para cada 05 (cinco)
leitos, devendo dispor, cada equipamento de, no minimo, 02 (dois) circuitos
completos,

X1 - equipamento para ventilagdo pulmonar mecénica ndo invasiva: 01(um)
para cada 10 (dez) leitos, quando o ventilador pulmonar mecanico microprocessado
ndo possuir recursos para realizar a modalidade de ventilagdo nédo invasiva;

XIV - materiais de interface facial para ventilacdo pulmonar ndo invasiva 01
(um) conjunto para cada 05 (cinco) leitos;
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XV - materiais para drenagem toracica em sistema fechado;

XVI - materiais para traqueostomia;

XVII - foco cirurgico portatil;

XVIII - materiais para acesso venoso profundo;

XIX - materiais para flebotomia;

XX - materiais para monitorizacdo de pressdo venosa central;

XXI - materiais e equipamento para monitorizacdo de pressao arterial invasiva:
01 (um) equipamento para cada 05 (cinco) leitos, com reserva operacional de 01
(um) equipamento para cada 10 (dez) leitos;

XXII - materiais para puncao pericardica;

XXIII - monitor de débito cardiaco;

XXIV - eletrocardiografo portatil: 01 (um) equipamento para cada 10 (dez)
leitos;

XXV - kit (“carrinho”) contendo medicamentos e materiais para atendimento
as emergéncias: 01 (um) para cada 05 (cinco) leitos ou fracéo;

XXVI - equipamento desfibrilador e cardioversor, com bateria: 01 (um) para
cada 05 (cinco) leitos;

XXVII - marcapasso cardiaco temporario, eletrodos e gerador: 01 (um)
equipamento para cada 10 (dez) leitos;

XXVIII - equipamento para afericdo de glicemia capilar, especifico para uso
hospitalar: 01 (um) para cada 05 (cinco) leitos;

XXIX - materiais para curativos;
XXX - materiais para cateterismo vesical de demora em sistema fechado;
XXXI - dispositivo para elevar, transpor e pesar o paciente;

XXXII - poltrona com revestimento impermeavel, destinada a assisténcia aos
pacientes: 01 (uma) para cada 05 leitos ou fragéo.
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XXXIII - maca para transporte, com grades laterais, suporte para solucbes
parenterais e suporte para cilindro de oxigénio: 1 (uma) para cada 10 (dez) leitos ou
fracéo;

XXXIV - equipamento(s) para monitorizacdo continua de maultiplos
parametros (oximetria de pulso, pressdo arterial n&o-invasiva; cardioscopia;
frequéncia respiratoria) especifico(s) para transporte, com bateria: 1 (um) para cada
10 (dez) leitos ou fragéo;

XXXV - ventilador mecanico especifico para transporte, com bateria: 1(um)
para cada 10 (dez) leitos ou fragéo;

XXXVI - kit (“maleta™) para acompanhar o transporte de pacientes graves,
contendo medicamentos e materiais para atendimento as emergéncias: 01 (um) para
cada 10 (dez) leitos ou fragéo;

XXXVII - cilindro transportavel de oxigénio;

XXXVIIl - relégios e calendarios posicionados de forma a permitir
visualizagdo em todos os leitos.

XXXIX - refrigerador, com temperatura interna de 2 a 8°C, de uso exclusivo
para guarda de medicamentos, com monitorizacao e registro de temperatura.

Art. 59 Outros equipamentos ou materiais podem substituir os listados neste
regulamento técnico, desde que tenham comprovada sua eficicia propedéutica e
terapéutica e sejam regularizados pela Anvisa.

Art. 60 Os kits para atendimento as emergéncias, referidos nos incisos XXV e
XXXVI do Art 58, devem conter, no minimo: ressuscitador manual com
reservatorio, cabos e laminas de laringoscopio, tubos/canulas endotraqueais,
fixadores de tubo endotraqueal, canulas de Guedel e fio guia estéril.

81° Demais materiais e medicamentos a compor estes kits devem seguir
protocolos assistenciais para este fim, padronizados pela unidade e baseados em
evidéncias cientificas.

82° A quantidade dos materiais e medicamentos destes kits deve ser
padronizada pela unidade, de acordo com sua demanda.

83° Os materiais utilizados devem estar de acordo com a faixa etéria e biotipo
do paciente (Iaminas de laringoscépio, tubos endotraqueais de tamanhos adequados,
por exemplo);

84° A unidade deve fazer uma lista com todos os materiais e medicamentos a
compor estes Kits e garantir que estejam sempre prontos para uso.
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CAPITULO IV

DOS REQUISITOS ESPECIFICOS PARA UNIDADES DE TERAPIA
INTENSIVA PEDIATRICAS

Secao |
Recursos Materiais

Art. 61 Devem estar disponiveis, para uso exclusivo da UTI Pediétrica,
materiais e equipamentos de acordo com a faixa etéria e biotipo do paciente.

Art. 62 Cada leito de UTI Pediatrica deve possuir, no minimo, 0s seguintes
equipamentos e materiais:

| - berco hospitalar com ajuste de posi¢éo, grades laterais e rodizios;

Il - equipamento para ressuscitagdo manual do tipo baldo auto-inflavel, com
reservatorio e mascara facial: 01(um) por leito, com reserva operacional de 01 (um)
para cada 02 (dois) leitos;

I11 - estetoscopio;

IV - conjunto para nebulizacao;

V - Quatro (04) equipamentos para infusdo continua e controlada de fluidos
(“bomba de infusdo”), com reserva operacional de 01 (um) para cada 03 (trés) leitos;

VI - fita métrica;

VIl - poltrona removivel, com revestimento impermeavel, destinada ao
acompanhante: 01 (uma) por leito;

VIII - equipamentos e materiais que permitam monitorizacao continua de:
a) frequéncia respiratéria;
b) oximetria de pulso;
c) frequéncia cardiaca;
d) cardioscopia;
e) temperatura;

f) presséo arterial ndo-invasiva.
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Art. 63 Cada UTI Pediatrica deve dispor, no minimo, de:

| - berco aquecido de terapia intensiva: 1(um) para cada 5 (cinco) leitos;
Il - estadiOmetro;

I11 - balanca eletronica portétil;

IV - oftalmoscopio;

V - otoscopio;

VI - materiais para punc¢do lombar;

VIl - materiais para drenagem liquorica em sistema fechado;

VIl — negatoscapio;

IX - capacetes ou tendas para oxigenoterapia;

X - méscara facial que permite diferentes concentragdes de Oxigénio: 01 (um)
para cada 02 (dois) leitos;

XI - materiais para aspiracdo traqueal em sistemas aberto e fechado;
XII - aspirador a vacuo portatil;

XII - equipamento para mensurar pressdo de balonete de tubo/canula
endotraqueal (“cuffometro”);

X1V - capnografo: 01 (um) para cada 10 (dez) leitos;

XV - ventilador pulmonar mecanico microprocessado: 01 (um) para cada 02
(dois) leitos, com reserva operacional de 01 (um) equipamento para cada 05 (cinco)
leitos, devendo dispor cada equipamento de, no minimo, 02 (dois) circuitos
completos.

XVI - equipamento para ventilacdo pulmonar ndo-invasiva: 01(um) para cada
10 (dez) leitos, quando o ventilador pulmonar microprocessado ndo possuir recursos
para realizar a modalidade de ventilagdo ndo invasiva;

XVII - materiais de interface facial para ventilacdo pulmonar ndo-invasiva: 01
(um) conjunto para cada 05 (cinco) leitos;

XVIII - materiais para drenagem toracica em sistema fechado;
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XIX - materiais para traqueostomia;
XX - foco cirurgico portatil;

XXI - materiais para acesso venoso profundo, incluindo cateterizacdo venosa
central de insercéo periférica (PICC);

XXII - material para flebotomia;

XXIII - materiais para monitorizacao de pressdo venosa central;

XXIV - materiais e equipamento para monitorizacdo de pressdo arterial
invasiva: 01 (um) equipamento para cada 05 (cinco) leitos, com reserva operacional
de 01 (um) equipamento para cada 10 (dez) leitos;

XXV - materiais para puncdo pericardica;

XXVI - eletrocardiografo portétil;

XXVII - kit (“carrinho”) contendo medicamentos € materiais para atendimento
as emergéncias: 01 (um) para cada 05 (cinco) leitos ou frag&o;

XXVIII - equipamento desfibrilador e cardioversor, com bateria, na unidade;

XXIX - marcapasso cardiaco temporario, eletrodos e gerador: 01 (um)
equipamento para a unidade;

XXX - equipamento para afericdo de glicemia capilar, especifico para uso
hospitalar: 01 (um) para cada 05 (cinco) leitos ou fragdo;

XXXI - materiais para curativos;
XXXII - materiais para cateterismo vesical de demora em sistema fechado;

XXXIII - maca para transporte, com grades laterais, com suporte para
equipamento de infusdo controlada de fluidos e suporte para cilindro de oxigénio: 01
(uma) para cada 10 (dez) leitos ou fracéo;

XXXIV - equipamento(s) para monitorizagdo continua de multiplos
parametros (oximetria de pulso, pressdo arterial ndo-invasiva; cardioscopia;
frequéncia respiratdria) especifico para transporte, com bateria: 01 (um) para cada 10
(dez) leitos ou fragdo;

XXXV - ventilador pulmonar especifico para transporte, com bateria: 01 (um)
para cada 10 (dez) leitos ou fracéo;
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XXXVI - kit (“maleta”) para acompanhar o transporte de pacientes graves,
contendo medicamentos e materiais para atendimento as emergéncias: 01 (um) para
cada 10 (dez) leitos ou fracéo;

XXXVII - cilindro transportavel de oxigénio;
XXXVIII - relégio e calendério de parede;

XXXIX - refrigerador, com temperatura interna de 2 a 8°C, de uso exclusivo
para guarda de medicamentos, com monitorizacao e registro de temperatura.

Art. 64 Outros equipamentos ou materiais podem substituir os listados neste
regulamento técnico, desde que tenham comprovada sua eficicia propedéutica e
terapéutica e sejam regularizados pela Anvisa.

Art. 65 Os Kits para atendimento as emergéncias, referidos nos incisos XXVII
e XXXVI do Art 63, devem conter, no minimo: ressuscitador manual com
reservatorio, cabos e laminas de laringoscopio, tubos/canulas endotraqueais,
fixadores de tubo endotraqueal, canulas de Guedel e fio guia estéril.

81° Demais materiais e medicamentos a compor estes kits devem seguir
protocolos assistenciais para este fim, padronizados pela unidade e baseados em
evidéncias cientificas.

82° A quantidade dos materiais e medicamentos destes kits deve ser
padronizada pela unidade, de acordo com sua demanda.

83° Os materiais utilizados devem estar de acordo com a faixa etaria e biotipo
do paciente (Iaminas de laringoscépio, tubos endotraqueais de tamanhos adequados,
por exemplo);

84° A unidade deve fazer uma lista com todos 0s materiais e medicamentos a
compor estes Kits e garantir que estejam sempre prontos para uso.

Secéo Il
UTI Pediatrica Mista
Art. 66 As UTI Pediatricas Mistas, além dos requisitos comuns a todas as UTI,
também devem atender aos requisitos relacionados aos recursos humanos,
assistenciais e materiais estabelecidos para UTI pedidtrica e neonatal

concomitantemente.

Paragrafo Unico. A equipe médica deve conter especialistas em Terapia
Intensiva Pediatrica e especialistas em Neonatologia.



Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
CAPITULO V

DOS REQUISITOS ESPECIFICOS PARA UNIDADES DE TERAPIA
INTENSIVA NEONATAIS

Secao |
Recursos Materiais

Art. 67 Devem estar disponiveis, para uso exclusivo da UTI Neonatal,
materiais e equipamentos de acordo com a faixa etéria e biotipo do paciente.

Art. 68 Cada leito de UTI Neonatal deve possuir, no minimo, 0s seguintes
equipamentos e materiais:

| - incubadora com parede dupla;

Il - equipamento para ressuscitagdo manual do tipo baldo auto-inflavel com
reservatorio e mascara facial: 01(um) por leito, com reserva operacional de 01 (um)
para cada 02 (dois) leitos;

I11 - estetoscopio;

IV - conjunto para nebulizacao;

V - Dois (02) equipamentos tipo seringa para infusdo continua e controlada de
fluidos (“bomba de infusdo”), com reserva operacional de 01 (um) para cada 03
(trés) leitos;

VI - fita métrica;

VII - equipamentos e materiais que permitam monitorizacéo continua de:

a) frequéncia respiratéria;
b) oximetria de pulso;

c) frequéncia cardiaca;

d) cardioscopia;

e) temperatura;

f) presséo arterial ndo-invasiva.

Art. 69 Cada UTI Neonatal deve dispor, no minimo, de:
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| - bercos aquecidos de terapia intensiva para 10% dos leitos;

Il - equipamento para fototerapia: 01 (um) para cada 03 (trés) leitos;
[l - estadiometro;

IV - balanca eletrénica portatil: 01 (uma) para cada 10 (dez) leitos;
V - oftalmoscdépio;

VI - otoscépio;

VII - material para puncdo lombar;

VIII - material para drenagem liquérica em sistema fechado;

IX - negatoscépio;

X - capacetes e tendas para oxigenoterapia: 1 (um) equipamento para cada 03

(trés) leitos, com reserva operacional de 1 (um) para cada 5 (cinco) leitos;

XI - materiais para aspiracdo traqueal em sistemas aberto e fechado;
XII - aspirador a vacuo portatil;
X111 - capnoégrafo: 01 (um) para cada 10 (dez) leitos;

XIV - ventilador pulmonar mecanico microprocessado: 01 (um) para cada 02

(dois) leitos, com reserva operacional de 01 (um) equipamento para cada 05 (cinco)
leitos devendo dispor cada equipamento de, no minimo, 02 (dois) circuitos
completos.

XV - equipamento para ventilagdo pulmonar néo-invasiva: 01(um) para cada

05 (cinco) leitos, quando o ventilador pulmonar microprocessado ndo possuir
recursos para realizar a modalidade de ventilagdo ndo invasiva;

XVI - materiais de interface facial para ventilagdo pulmonar ndo invasiva

(mascara ou pronga): 1 (um) por leito.

XVII - materiais para drenagem torécica em sistema fechado;
XVIII - material para traqueostomia;

XIX - foco cirargico portatil;
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XX - materiais para acesso venoso profundo, incluindo cateterizacdo venosa
central de inserc¢do periférica (PICC);

XXI - material para flebotomia;
XXII - materiais para monitorizacdo de pressao venosa central;

XXII - materiais e equipamento para monitorizacdo de pressdo arterial
invasiva,;

XXIV - materiais para cateterismo umbilical e exsanguineo transfuséo;
XXV - materiais para punc¢do pericardica;
XXVI1 - eletrocardidgrafo portatil disponivel no hospital;

XXVII - kit (“carrinho”) contendo medicamentos € materiais para atendimento
as emergéncias: 01 (um) para cada 05 (cinco) leitos ou frag&o;

XXVIII - equipamento desfibrilador e cardioversor, com bateria, na unidade;

XXIX - equipamento para afericdo de glicemia capilar, especifico para uso
hospitalar: 01 (um) para cada 05 (cinco) leitos ou fragdo, sendo que as tiras de teste
devem ser especificas para neonatos;

XXX - materiais para curativos;

XXXI - materiais para cateterismo vesical de demora em sistema fechado;

XXXII - incubadora para transporte, com suporte para equipamento de infusao
controlada de fluidos e suporte para cilindro de oxigénio: 01 (uma) para cada 10
(dez) leitos ou fragao;

XXXIII - equipamento(s) para monitorizacdo continua de maltiplos parametros
(oximetria de pulso, cardioscopia) especifico para transporte, com bateria: 01 (um)

para cada 10 (dez) leitos ou fragdo;

XXXV - ventilador pulmonar especifico para transporte, com bateria: 01 (um)
para cada 10 (dez) leitos ou fracéo;

XXXV - kit (“maleta”) para acompanhar o transporte de pacientes graves,
contendo medicamentos e materiais para atendimento as emergéncias: 01 (um) para
cada 10 (dez) leitos ou fragéo.

XXXVI - cilindro transportavel de oxigénio;
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XXXVII - relogio e calendario de parede;

XXXVIIl - poltronas removiveis, com revestimento impermeavel, para
acompanhante: 01 (uma) para cada 05 leitos ou fracao;

XXXIX - refrigerador, com temperatura interna de 2 a 8°C, de uso exclusivo
para guarda de medicamentos: 01 (um) por unidade, com conferéncia e registro de
temperatura a intervalos maximos de 24 horas.

Art. 70 Outros equipamentos ou materiais podem substituir os listados neste
regulamento técnico, desde que tenham comprovada sua eficicia propedéutica e
terapéutica e sejam regularizados pela ANVISA.

Art. 71 Os Kits para atendimento as emergéncias referidos nos incisos XXVII e
XXXV do Art 69 devem conter, no minimo: ressuscitador manual com reservatorio,
cabos e laminas de laringoscopio, tubos/canulas endotraqueais, fixadores de tubo
endotraqueal, canulas de Guedel e fio guia estéril.

81° Demais materiais e medicamentos a compor estes kits devem seguir
protocolos assistenciais para este fim, padronizados pela unidade e baseados em
evidéncias cientificas.

82° A quantidade dos materiais e medicamentos destes kits deve ser
padronizada pela unidade, de acordo com sua demanda.

83° Os materiais utilizados devem estar de acordo com a faixa etéria e biotipo
do paciente (Iaminas de laringoscépio, tubos endotraqueais de tamanhos adequados,
por exemplo);

84° A unidade deve fazer uma lista com todos 0s materiais e medicamentos a
compor estes Kits e garantir que estejam sempre prontos para uso.

CAPITULO VI

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 72 Os estabelecimentos abrangidos por esta Resolucéo tém o prazo de 180
(cento e oitenta) dias contados a partir da data de sua publicacdo para promover as
adequacdes necessarias do servi¢o para cumprimento da mesma.
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81° Para cumprimento dos artigos 13, 14 e 15 da Secdo Ill - Recursos
Humanos, assim como da Secdo | - Recursos Materiais dos Capitulos 111, IV e V,
estabelece-se 0 prazo de 03 anos, ressalvados os incisos Ill e V do art. 14, que terdo
efeitos imediatos. (Redacédo dada pela Resolucéo - RDC n° 26, de 11 de maio de
2012)

§ 2° A partir da publicagdo desta Resolucdo, os novos estabelecimentos e
aqueles que pretendem reiniciar suas atividades devem atender na integra as
exigéncias nela contidas, previamente ao inicio de seu funcionamento.

Art. 73 O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolucdo constitui
infracdo sanitaria, nos termos da Lei n. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo
das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 74 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicagéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
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