RESOLUCAO - RDC N° 11, DE 13 DE MARCO DE 2014

Dispbe sobre os Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os Servicos de Dialise e
d& outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicbes que
Ihe conferem os incisos Ill e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso II,
e 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, e suas
atualizacoes, tendo em vista o disposto nos incisos lll, do art. 2°, Il e IV, do art. 7° da Lei n.°
9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacdo da Agéncia,
instituido por meio da Portaria n° 422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 13 de
marco de 2014, adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente
Substituto, determino a sua publicagéo:

CAPITULOI
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secéo |

Objetivo

Art. 1° Esta Resolucdo possui o objetivo de estabelecer os requisitos de Boas Praticas para o
funcionamento dos servigos de dialise.

Secao Il

Abrangéncia

Art. 2° Esta Resolucéo se aplica a todos os servi¢cos de dialise publicos, privados, filantropicos,
civis ou militares, incluindo aqueles que exercem acdes de ensino e pesquisa.

Secao Il

Definicdes

Art. 3° Para efeito desta Resolucédo séo adotadas as seguintes defini¢coes:

| - 4gua potavel: agua que atenda ao padrdo de potabilidade estabelecido pelo Ministério da
Saude;

Il - agua para hemodialise: agua tratada pelo sistema de tratamento e distribuicdo de agua para
hemodialise - STDAH, cujas caracteristicas sdo compativeis com o Quadro Il do Anexo desta
Resolucao;

[l - barreira técnica: conjunto de medidas comportamentais dos profissionais de saude visando a
prevencdo de contaminagdo cruzada entre o ambiente sujo e o ambiente limpo, na auséncia de
barreiras fisicas;

IV - concentrado polieletrolitico para hemodidlise - CPHD: concentrado de eletrdlitos, com ou
sem glicose, apresentado na forma soélida ou liquida para ser empregado na terapia dialitica;

V - desinfeccdo: é um processo fisico ou quimico de destruicdo de microrganismos na forma
vegetativa, aplicado a superficies inertes, previamente limpas.

VI - dialisato: solucdo de dialise obtida apds diluigdo do CPHD, na propor¢cdo adequada para
uso;

VIl - gerenciamento de tecnologias em saude: procedimentos de gestdo, planejados e
implementados a partir de bases cientificas e técnicas, normativas e legais, com o objetivo de
garantir a rastreabilidade, qualidade, eficicia, efetividade, seguranca e, em alguns casos, O
desempenho das tecnologias de saude utilizadas na prestacdo de servicos de saude
abrangendo cada etapa do gerenciamento, desde o planejamento e entrada no estabelecimento
de saude até seu descarte, visando a protecdo dos trabalhadores, a preservacdo da saude
publica e do meio ambiente e a seguranga do paciente;

VIII - licenca atualizada: documento emitido pelo 6rgdo sanitario competente dos estados,
Distrito Federal ou dos municipios, contendo permissdao para o funcionamento dos



estabelecimentos que exercam atividades sob regime de vigilancia sanitéaria;

IX - limpeza: remocdo de sujidades organicas e inorgéanicas, reducdo da carga microbiana
presente nos produtos para saude, utilizando &gua, detergentes, produtos e acessérios de
limpeza, por meio de acdo mecanica (manual ou automatizada), atuando em superficies internas
(imen) e externas, de forma a tornar o produto seguro para manuseio e preparado para
desinfeccao ou esterilizacao;

X - nivel de acdo: valor estipulado que indica a necessidade da ado¢cdo de providéncias para
identificacdo e intervencdo preventiva sobre quaisquer parametros que estejam se aproximando
dos limites estabelecidos;

XI - nucleo de seguranca do paciente (NSP): instancia do servico de saude criada para promover
e apoiar a implementacédo de a¢fes voltadas a seguranca do paciente;

XIlI - plano de seguranca do paciente em servicos de saude: documento que aponta situacdes de
risco e descreve as estratégias e acdes definidas pelo servico de saude para a gestdo de risco
visando a prevencao e a mitigacdo dos incidentes, desde a admisséo até a transferéncia, a alta
ou o 6bito do paciente no servi¢o de saude;

XIlI - programa de tratamento dialitico: forma de atendimento de pacientes que necessitam
regularmente de terapia de substituicdo renal por métodos dialiticos;

XIV - responsavel técnico - RT: profissional de nivel superior legalmente habilitado, que assume
perante a autoridade sanitaria competente a responsabilidade técnica pelo servico de saude,
conforme legislacao vigente;

XV - retso em didlise: utilizacdo do dialisador por mais de uma vez, para 0 mesmo paciente,
apoés os respectivos processamentos;

XVI - processamento em didlise: conjunto de procedimentos que envolvem desde a retirada do
dialisador do paciente, incluindo a limpeza, verificacdo da integridade e medicdo do volume
interno das fibras, esterilizacdo, registro, armazenamento e enxague imediatamente antes da
instalacdo e uso no mesmo paciente;

XVII - servico de dialise: servico destinado a oferecer terapia renal substitutiva utilizando
métodos dialiticos;

XVIII - sesséo de dialise: procedimento de substituicdo da funcéo renal realizado em um periodo
determinado, de forma regular e intermitente atendendo a prescricdo médica;

XIX - sistema aberto: sistema onde € possivel o contato do dialisato com o meio ambiente;

XX - sistema de tratamento e distribuicdo de dgua para hemodiélise - STDAH: € um sistema que
tem o objetivo de tratar a agua potavel tornando-a apta para o0 uso em procedimento
hemodialitico, conforme definido no Quadro I, sendo composto pelo subsistema de
abastecimento de &gua potavel - SAAP, pelo subsistema de tratamento de agua para
hemodialise - STAH e pelo subsistema de distribuicdo de agua tratada para hemodialise -
SDATH,;

XXI - tecnologias em saude: conjunto de equipamentos, de medicamentos, de insumos e de
procedimentos utilizados na prestacdo de servicos de saude, bem como das técnicas de
infraestrutura desses servi¢os e de sua organizagao.

CAPITULO Il
DOS REQUISITOS PARA FUNCIONAMENTO DOS SERVICOS
DE DIALISE

Secao |

Condigbes Organizacionais

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

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

Paragrafo unico. O responsavel técnico so pode assumir responsabilidade por 1 (um) servico de
dialise.

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



sessao.

Art. 7° O servico de didlise deve dispor de normas, procedimentos e rotinas técnicas escritas e
atualizadas, de todos os seus processos de trabalho em local de facil acesso a toda a equipe.
Paragrafo 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 dialise deve constituir um Nucleo de Seguranca do Paciente, responsavel
por elaborar e implantar um Plano de Seguranca do Paciente conforme normativa vigente.

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

Paragrafo unico. O servico de dialise deve manter disponivel para as autoridades sanitarias
competentes as informacfes referentes a avaliagdo da qualidade e monitoramento dos
processos desenvolvidos no servico.

Secéao ll

Da Atencgéo ao Paciente

Art.10. E vedada a realizac&o de dialise peritoneal em sistema aberto.

Art.11. O servico de didlise deve registrar no prontuario todas as informacdes referentes a
evolucdo clinica e a assisténcia prestada ao paciente.

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

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

Art.13. O servico de didlise que forneca alimentos ao paciente deve garantir as condicdes
higiénico-sanitarias, de acordo com a normatizagao vigente.

Art.14. E obrigatéria, ao final de cada sess&o, a limpeza e desinfeccdo da maquina e das
superficies que entram em contato com o 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 hemodialise.

Paragrafo Gnico. E vedado ao profissional que ndo soroconverteu, apos a vacinagio contra o
virus da Hepatite B e a adocao do protocolo de vacinacdo do Programa Nacional de Imunizacao
(PNI), atuar na sessdo de hemodialise e no processamento de dialisadores e linhas arterial e
venosa de pacientes com sorologia positiva para hepatite B.

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

Secao I

Da infraestrutura

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

| - consultorio;

Il - area para prescricdo médica;

[l - posto de enfermagem;

IV - sala de recuperacéo e atendimento de emergéncia;

V - area para guarda dos pertences dos pacientes;

VI - area de registro (arquivo) e espera de pacientes e acompanhantes;
VII - sala de utilidades;

VIII - sanitarios para pacientes (masculino, feminino e adaptado);

IX - sanitarios para funcionarios (masculino, feminino);

X - depésito de material de limpeza;

XI - depdsito de material (almoxarifado);

XIl - area para guarda dos pertences dos funcionarios;

XIlll - &rea de maca e cadeira de rodas;

XIV - sala para hemodialise com area para lavagem de fistulas;



XV - sala para hemodialise de pacientes com sorologia positiva para hepatite B com area para
lavagem de fistulas;

XVI - sala para processamento dos dialisadores;

XVII - area especifica para o armazenamento dos recipientes de acondicionamento do
dialisador;

XVIII - sala do STDAH.

8 1° A sala para hemodialise de pacientes com sorologia positiva para hepatite B pode ser
considerada opcional, desde que haja previsdo de outro servico de referéncia para o
atendimento desses pacientes.

§ 2° O servico de hemodialise intra-hospitalar pode compartilhar os ambientes descritos nos
incisos 1, VII ao XIll com outros setores do hospital, desde que estejam situados em local
proximo, de facil acesso e possuam dimensdes compativeis com a demanda de servicos a
serem atendidos.

§ 3° O ambiente descrito no inciso XVI n&o € obrigatorio 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 especificas;

Il - bancadas especificas para a etapa de limpeza, constituida de material resistente e passivel
de limpeza e desinfeccdo, abastecidas de agua tratada para hemodidlise, 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 esterilizacdo do dialisador, constituida de material
resistente e passivel de limpeza e desinfeccéo.

8 1° O dimensionamento da sala de processamento e das bancadas deve ser adequado a
demanda e as atividades envolvidas.

8§ 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 operacdo e
manutencao e estar protegida contra intempéries e vetores.

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

| - consultorio;

Il - area para prescricdo médica;

[l - posto de enfermagem;

IV - sala de recuperacao e atendimento de emergéncia;

V - area para guarda dos pertences dos pacientes;

VI - area de registro (arquivo) e espera de pacientes e acompanhantes;

VII - sala de utilidades;

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

IX - sanitarios para funcionérios (masculino, feminino);

X - depésito de material de limpeza;

Xl - depésito de material (almoxarifado);

XIl - area para guarda dos pertences dos funcionarios;

XIlll - &rea de maca e cadeira de rodas.

XIV - sala de treinamento para pacientes;

XV - sala para dialise peritoneal;

8 1° O servico de didlise peritoneal pode funcionar de forma independente ou compartilhar os
ambientes comuns com o servico de hemodialise.

8§ 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.

8 3° O servico de dialise peritoneal intra-hospitalar pode compartilhar os ambientes descritos nos
incisos | e VIl ao XIll com outros setores do hospital, desde que estejam situados em local
proximo, de facil acesso e possuam dimensdes compativeis com a demanda de servicos a



serem atendidos.

Art. 21. As salas para hemodialise, para dialise peritoneal e para processamento dos
dialisadores constituem-se em ambientes exclusivos e ndo podem servir de circulagdo ou de
acesso a qualquer outro ambiente que ndo pertenca ao servico.

Art. 22. O posto de enfermagem da sala para hemodidlise, da sala para didlise peritoneal e da
sala de recuperacdo e atendimento de emergéncia deve possibilitar a observacao visual total
das poltronas/ leitos.

Art. 23. Os equipamentos de dialise e o mobiliario 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
situacdes de interrupcao do fornecimento pela concessionaria, por meio de sistemas de energia
elétrica de emergéncia.

Secao IV

Do Gerenciamento de Tecnologias

Art. 25. O servigo de dialise deve elaborar, implementar e manter um plano de gerenciamento
das tecnologias em saude utilizadas pelo servicos, conforme as normativas vigentes.

Paragrafo Unico. O sistema de tratamento e distribuicdo de 4gua para hemodialise - STDAH e o
controle de qualidade da agua para hemodialise devem estar contemplados no plano de
gerenciamento.

Secao 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 retso de dialisadores:

| - com a indicacao na rotulagem de "proibido reprocessar";

Il - que ndo possuam capilares com membrana biocompativel;

[l - de paciente com sorologia positiva para hepatite B, hepatite C (tratados ou nao) e HIV;

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

Art. 28. Os dialisadores podem ser utilizados para 0 mesmo paciente no maximo 20 (vinte)
vezes, apods ser submetido ao processamento automatico, observando-se a medida minima
permitida do volume interno das fibras.

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

8 1° ApoOs a medida do volume interno das fibras, qualquer resultado indicando uma reducgéo
superior a 20% (vinte por cento) do volume inicial, torna obrigatério o descarte do dialisador,
independentemente do numero de retsos 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 disponiveis para consulta dos pacientes e da autoridade sanitaria,
devendo ser mantido no prontuario do paciente.

Art. 30. Todas as atividades relacionadas ao processamento de dialisadores devem ser
realizadas por profissional comprovadamente capacitado para esta atividade.

Art. 31. O servico de dialise deve estabelecer e validar os protocolos de limpeza e esterilizacéo
dos dialisadores.

Art. 32. No caso da esterilizacdo quimica liquida, os dialisadores devem ser submetidos ao
enxague na maguina de hemodidlise, para remocdo da solucdo esterilizante imediatamente
antes do inicio da dialise.

8 1° O servico de diadlise deve realizar o monitoramento dos parametros indicadores de
efetividade da solucao esterilizante, como concentracdo, pH ou outros, no minimo, 1 (uma) vez
ao dia, antes do inicio das atividades.

§ 2° O servigo de dialise deve realizar o monitoramento, por meio de testes, com registros dos
niveis residuais do produto saneante empregado na esterilizacdo dos dialisadores, antes da



conexao no paciente.

Art. 33. O recipiente de acondicionamento da solucéo esterilizante utilizada no processamento
dos dialisadores deve possuir caracteristicas que garantam a estabilidade da solucéo, conforme
orientacdes do fabricante.

Paragrafo Unico. Deve ser identificado com o nome do produto, diluicdo realizada, data de
diluicdo e de validade e identificacdo do profissional responsavel pela diluicéo.

Art. 34. Os dialisadores processados devem ser acondicionados em recipiente individualizado,
com tampa, limpo e desinfetado.

Paragrafo Unico. O dialisador e o recipiente de acondicionamento devem possuir identificacéo
legivel, com nome completo do paciente ou outros mecanismos que impecam a troca.

Art. 35. O profissional do servico deve apresentar ao paciente o dialisador, devidamente
identificado com o registro da data do primeiro uso, antes de ser submetido a hemodialise.
Paragrafo Unico. O registro da utilizacdo de um novo dialisador deve ser assinado pelo paciente
e mantido no prontuario do mesmao.

Secéo VI

Dos Equipamentos e Materiais

Art. 36. O servico de dialise deve dispor de equipamentos compativeis com a demanda prevista
e com os protocolos assistenciais para seu funcionamento.

Art. 37. Os equipamentos e outros produtos para saude em uso no servigco de dialise devem
estar regularizados junto a Anvisa e ser operados de acordo com as recomendacfes do
fabricante.

Art. 38. O servigco de dialise deve possuir equipamento de hemodialise de reserva em numero
suficiente para assegurar a continuidade do atendimento.

Paragrafo unico. O equipamento de reserva deve passar por processo de limpeza e desinfec¢céo
imediatamente antes do uso.

Art. 39. As tomadas de pressdo (manémetros) arterial e venosa do equipamento de hemodialise
devem estar isoladas dos fluidos corp6reos do paciente mediante utilizacdo de isolador de
pressdo descartavel de uso unico.

Art. 40. O servico de didlise deve dispor de equipamentos para afericdo de medidas
antropométricas dos pacientes, incluindo balanca prépria para cadeirantes e pessoas com
necessidades especiais.

Art. 41. O servico de didlise deve dispor de materiais e equipamentos para o atendimento de
emergéncia, no préprio local ou em &rea contigua e de facil acesso e em plenas condi¢bes de
funcionamento.

Paragrafo Unico. Se o servico atender a pacientes pediatricos, deve possuir materiais e
eguipamentos de emergéncia compativeis para o atendimento pediétrico.

Secéo VIl

Do Concentrado Polieletrolitico para Hemodialise - CPHD

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

Art. 43. E proibida a reutilizac&o de recipiente para o envase do CPHD (embalagem primaria).
Art. 44. Os CPHD preparados em farmacias hospitalares ou no servigco de dialise, para uso na
propria instituicdo, devem atender as formulacfes prescritas pelo profissional competente do
servico e a normatizacdo sanitaria vigente.

§ 1° O servico de dialise deve solicitar autorizacdo do 6rgdo de vigilancia sanitaria local para a
producéo do CPHD.

§ 2° E vedada a comercializagdo ou o transporte externo do CPHD, mesmo entre filiais do
servico de dialise.

Secao VI )
Da Qualidade da Agua
Art. 45. A agua de abastecimento do servico de didlise deve ter o seu padréo de potabilidade em



conformidade com a normatizacdo vigente.

Art. 46. O servico de dialise deve possuir um técnico responsavel pela operacédo do STDAH.

8 1° O técnico responsavel deve ter capacitacéo especifica para esta atividade.

§ 2° O técnico responsavel deve permanecer no servico durante as atividades relativas a
manutencao do STDAH, conforme definido no plano de gerenciamento de tecnologias.

Art. 47. A qualidade da agua potavel deve ser monitorada e registrada diariamente pelo técnico
responsavel, conforme o Quadro | do Anexo desta Resolugdo, em amostras coletadas na
entrada do reservatorio de agua potavel e na entrada do subsistema de tratamento de agua para
hemodialise.

Art. 48. O STDAH deve ser especificado em projeto conforme normatizacéo vigente.

Art. 49. A agua tratada pelo STDAH deve apresentar um padrdo de qualidade conforme
estabelecido no Quadro Il do Anexo desta Resolucéo.

Paragrafo Unico. A andlise da 4gua para hemodialise deve ser realizada por laboratério analitico,
licenciado junto ao 6rgao sanitario competente.

Art. 50. As amostras da dgua para hemodialise para fins de analises fisico-quimicas devem ser
coletadas em ponto apds o subsistema de tratamento de agua para hemodialise.

Art. 51. As amostras da agua para hemodidlise para fins de andlises microbiolégicas devem ser
coletadas, no minimo, nos seguintes pontos:

| - no ponto de retorno da alga de distribuicao (loop);

Il - em um dos pontos na sala de processamento.

Art. 52. O nivel de acéo relacionado a contagem de bactérias heterotréficas € de no maximo 50
(cinquenta) UFC/m.

Paragrafo unico. Deve ser verificada a qualidade bacteriol6gica da agua para hemodiélise toda
vez que ocorrerem manifestacfes pirogénicas, bacteremia ou suspeitas de septicemia nos
pacientes.

Art. 53. O servico de dialise deve manter disponiveis os laudos das analises do STDAH.
Paragrafo unico. Os registros devem ser arquivados, em conformidade com o estabelecido em
normatizacao especifica ou, na auséncia desta, por um prazo minimo de 5 (cinco) anos, para
efeitos de inspecao sanitaria.

Art. 54. O reservatério do SDATH, quando existente, deve possuir as seguintes caracteristicas:

| - ser constituido de material opaco, liso, resistente, impermeavel, inerte e isento de amianto;

Il - possuir sistema de fechamento hermético que impeca contaminacdes provenientes do
exterior;

[l - permitir o acesso para inspec¢ao, limpeza e desinfeccao;

IV - possuir sistema automatico de controle da entrada da agua e filtro de nivel bacteriolégico no
sistema de suspiro;

V - ser dotado de sistema fechado de recirculacdo continua de agua 24 (vinte e quatro) horas
por dia, 7 (sete) dias por semana e a uma velocidade que garanta regime turbulento de vazao no
retorno do loop de distribuicdo ao tanque, durante o funcionamento de todas as maquinas;

VI - possuir fundo conico;

VII - possuir, em sua parte inferior, canalizacdo de drenagem que possibilite 0 esgotamento total
da agua;

VIII - estar protegido da incidéncia direta da luz solar.

Art. 55. A condutividade da agua para hemodidlise deve ser monitorada continuamente por
instrumento que apresente compensacao para variagoes de temperatura e tenha dispositivo de
alarme visual e auditivo.

Paragrafo Unico. A condutividade deve ser igual ou menor que 10 (dez) microSiemens/cm,
referenciada a 25° C (vinte e cinco graus Celsius).

Art. 56. Os procedimentos de manutencéo previstos no Quadro Il do Anexo desta Resolucéo
devem ser realizados e registrados na frequéncia indicada e sempre que for verificada a néo
conformidade com os padrdes estabelecidos para a agua para hemodialise.

Art. 57. A manutencéo, limpeza e desinfeccdo do STDAH devem ser realizadas conforme
definido no plano de gerenciamento de tecnologias em saude.

§ 1° Durante os procedimentos de que trata o caput, deve ser colocado um alerta junto as
maquinas de hemodialise vedando sua utilizacéo.



8 2° Deve ser realizada e registrada a andlise de residuos dos produtos saneantes utilizados
apos o processo de limpeza e desinfeccdo do STDAH.

Secéo IX

Das Andlises Microbioldgicas do Dialisato

Art. 58. Deve ser feita andlise microbiologica mensal de uma amostra da solucdo de dialise
(dialisato) colhida da maquina de dialise, imediatamente antes do dialisador, no final da sesséo.
O valor do parametro maximo permitido € de 200 (duzentos) UFC/ml e o nivel de acéo é de 50
(cinquenta) UFC/m.

§ 1° Deve ser estabelecida uma rotina de coleta de amostras, com registro, de forma que
anualmente as andlises microbioldégicas do dialisato tenham sido realizadas em amostras
colhidas de todas as maquinas.

8 2° Quando algum paciente apresentar sinais ou sintomas tipicos de bacteremia ou reacgfes
pirogénicas durante a hemodialise, deve-se proceder imediatamente a coleta de amostra e envio
para analise, sem prejuizo de outras ac¢des julgadas necessarias.

CAPITULO Il

DAS DISPOSIQ@ES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 59. O servico de didlise terd o prazo de 1 (um) ano, contado a partir da data de publicacéo
dessa Resolucdo, para adocdo do descarte, apos o uso, de dialisadores e linhas arteriais e
venosas utilizadas em pacientes com hepatite B e hepatite C (tratados ou ndo).

Paragrafo Unico. Até a extingdo do prazo especificado no caput, o processamento de
dialisadores e linhas arteriais e venosas deve ser feito em salas de processamento exclusivas
para cada patologia.

Art. 60. O servico de dialise terA o prazo de 3 (trés) anos, contados a partir da data de
publicacdo dessa Resolucéo, para adocdo do descarte, apos o0 uso, de todas as linhas arteriais e
venosas utilizadas nos procedimentos hemodialiticos.

Paragrafo Unico. Até a extincdo do prazo especificado no caput, as linhas arteriais e venosas
devem ser consideradas em conjunto com os dialisadores, para fins de controle do redso e
descarte.

Art. 61. O servico de didlise terd o prazo de 4 (quatro) anos, contados a partir da data de
publicacdo dessa Resolugdo, para substituicdo do processamento manual pelo processamento
automatizado dos dialisadores.

Paragrafo Unico. Até a extincdo do prazo especificado no caput, os dialisadores submetidos ao
processamento manual podem ser utilizados para 0 mesmo paciente no maximo 12 (doze)
vezes, observando-se a medida minima permitida do volume interno das fibras.

Art. 62. O servico de dialise tera o prazo de 180 (cento e oitenta) dias, contados a partir da data
de publicacdo dessa Resolucdo, para promover as adequacdes necessarias para o cumprimento
dos outros requisitos ndo especificados nos Artigos 59 ao 61.

Art. 63. O descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolucdo constitui infracédo
sanitaria, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 64. Ficam revogadas as Resolu¢des da Diretoria Colegiada - RDC n° 154, de 15 de junho de
2004, publicada no DOU de 17 de junho de 2004, Secéo 1, pag. 65, republicada no DOU de 31
de maio de 2006, Secédo 1, pag. 53, RDC n° 06, de 14 de fevereiro de 2011, publicada no DOU
de 15 de fevereiro de 2011, Sec¢édo 1, pag. 55, RDC n° 11, de 26 de janeiro de 2004, publicada
no DOU de 27 de janeiro de 2004, Secéo 1, pag. 24 e a Resolucéo - RE n° 1.671, de 30 de maio
de 2006, publicada no DOU de 31 de maio de 2006, sec¢éo 1, pag. 56.

Art. 65 Esta Resolucéo da Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua publicacéo.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
Diretor-Presidente
Substituto



