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Portaria MS n. 432/2006 — Define Normas para Credenciamento dos
Servicos de Nefrologia e para a Habilitacao dos centros de Referéncia em
Nefrologia.

Portaria MS n. 1168/2004 — Politica Nacional de Atencdo ao Portador
de Doenca Renal.

Portaria MS n. 211/2004 - Determina que as Redes Estaduais de
Assisténcia em Nefrologia serao compostas pelos Servigcos de Nefrologia

e pelos Centros de Referéncia em Nefrologia.

; www.anvisa.gov.br
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RDC n. 8/2001 — CPHD
RDC n. 50/2002 — Projetos de Infraestrutura

RDC n. 189/2003 - Avaliacao e Aprovacao de Projetos
pelas Vigilancias Sanitarias

RDC n. 154/2004 (versao 2006) — Regulamento Tecnico
para Funcionamento do Servico de Dialise

RE n. 1671/2006 - Estabelece os indicadores para
subsidiar a avaliacao do servico de dialise

RDC n. 33/2008 — STDATH
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Objetivo:

Estabelecer parametros para execucao de procedimentos dialiticos em ambiente
hospitalar fora dos servigcos de dialise abrangidos pela RDC/Anvisa n. 154/04.

Recomenda-se que:

O hospital deve disponibilizar agua tratada em conformidade com os parametros
estabelecidos pela Portaria GM/MS n° 518/04;

A agua utilizada no preparo do dialisato (banho de hemodialise) deve receber
tratamento por sistema de osmose reversa;

Caso a osmose reversa seja portatil, deve ter registro na Anvisa;

O procedimento hemodialitico deve ser supervisionado integralmente por um medico e
um enfermeiro e acompanhado por um técnico de enfermagem exclusivo para a sua
execucao; e

Métodos alternativos a hemodialise convencional, como os métodos hibridos e
continuos, devem ser realizados em Unidades de Terapia Intensiva ou semi-intensiva,
sob supervisdo de um nefrologista, tendo, como habilitagdo minima, registro do titulo
de especialista no Conselho Federal de Medicina.
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RDC n. 08/2001 - Regulamento Técnico que
Institui as Boas Praticas de Fabricacao do
Concentrado Polieletroliticos para Hemodialise
- CPHD

Dialisato: € a solucao obtida apos diluicao do CPHD, na
proporcao adequada para uso.

ABRANGENCIA

Exclui-se do cumprimento do ANEXO Il (DIRETRIZES PARA
REGISTRO DE CPHD) o CPHD produzido em farmacias
hospitalares e de clinicas especializadas, exclusivamente para
uso proprio, mas devem atender todos os principios das BPF
deste Regulamento, no que couber.

Agéncia Nacional www.anvisa.gov.br
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RDC n. 08/2001 — RT que Institui as BPFCPHD

Para os fabricantes de CPHD
lote
Controle de Qualidade
Farmacéutico Responsavel
Qualidade de Agua diferenciada da RDC 154/04,

Armazenamento

ANEXO |

Roteiro de inspecao para empresa (ou servico) fabricante de
CPHD

ANEXO I

Diretrizes para registro de CPHD (excluem-se os fabricantes para
uso proprio)

Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria

L www.anvisa.gov.br
Tl'__"

..._l



RDC n. 154/2004 (versao 2006) — Regulamento
Técnico para Funcionamento do Servico de
Dialise:
Estabelecer por escrito a rotina de funcionamento do Servico,
assinada pelo RT e pelo enfermeiro responsavel, quanto:

Ao controle do funcionamento dos sistema de tratamento da
agua tratada para dialise;

Os procedimentos de operacoes, manutencao do sistema e de
verificacao da qualidade da agua;

Ao controle dos parametres de eficacia do tratamento dialitico;

Aol controle de manutencao preventiva e corretiva de todos 6s
eguipamentos da unidade;

Os procedimentos de biosseguranca.

Os concentrados quimicos utilizados paraidialise devem possulir
registro na ANVISA/MS. (exceto os de fabricacao propria)

Jlodo concentrado quimico deve ser mantido armazenado ao
abrigo dailuz, calor e umidade, em boas condicoes de ventilacao e
higiene ambiental, e com| controle do prazo de validade.

I L]
-L— Agéncia Nacional www.anvisa.gov.br

ﬁ “{~ de Vigilancia Sanitaria

ARNY ISA



8. QUALIDADE DA AGUA

As diversas etapas do sistema de tratamento, armazenagem e distribuicao da
agua para hemodialise devem ser realizadas em sistemas especificados e
dimensionados, de acordo com o volume do sistema de tratamento,
armazenagem e distribuicdo da agua para hemodialise e caracteristicas da agua
que abastece o servico de dialise

Garantia da qualidade em todas as etapas

Padréao de Potabilidade (Portaria 518/04 MS)

Laudos atestando o padrao de potabilidade

Coletas conforme orientacdo do Laboratério de referéncia

Inspecao da agua potavel quanto as caracteristicas fisicas e organolépticas
(Quadro |)

Responsabilidade do RT do Servico de HD quanto a qualidade da agua

Agua Tratada em conformidade com o Quadro Il (Padrdo de qualidade
bacterioldgico e fisico-quimico).

: “ " de Vigilancia Sanitaria
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8. QUALIDADE DA AGUA

Define pontos de Coleta (minimos)
Analise por Laboratorio (Certificados pelo INMETRO)
Define as caracteristicas dos reservatérios de Agua Tratada

O sistema de tratamento da agua potavel para obtencao da
agua tratada para dialise, bem como seu reservatorio e sistema
de distribuicao, devem ser especificados em projeto assinado
por um responsavel técnico habilitado na area.

Informacdes do projeto: laudo de analise da agua potavel,
especificagcdes de operacao e manutencao do sistema.

Manutencao do STADH, Quadro lll (periodicidade).
Desinfeccao por profissional treinado.

Envio dos Laudos de Potabilidade, pela Concessionaria a SES
e da SES para os Servicos de Dialise.
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Pontos de Coleta

Filtro Multi-Média Filtro Carvao Ativado Abrandador

' —l —l —1 Osmose Reversa
Agua
Potavel

)
@

3 B ¥
Reservatorio de 0 e 0
Agua Trata(‘ly

. Filtro
Ultravioleta Microbiologico

G Looping de

Maquinas e Reusos

[ I Y

o Pontos de Utilizacao: Maquinas e Reusos o
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Pontos de Coleta obrigatorios

As amostras da agua para analises fisico-quimicas e
microbiologicas devem ser colhidas nos pontos
contiguos a maquina de hemodialise e no reuso,
devendo ser um dos pontos na parte mais distal da
alca de distribuicao (loop).

Pontos 7 e 8

Agéncia Nacional www.anvisa.gov.br
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Regulamento Técnico para planejamento, programacao,
elaboragao, avaliacao e aprovacao dos Sistemas de

Tratamento e Distribuicao de Agua Tratada para Hemodialise
(STDATH).

APLICACAO

Construcoes novas

Ampliacoes

Reformas

Renovacao dal licencal sanitaria

Quando for necessario haver adequacao

Obs.: entrou em vigor a partir da publicagcao da RDC, no D.O.U. em 04/06/08.

Agéncia Nacional www.anvisa.gov.br
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RDG556/2006

1 - Historico
RDC 154/04

8.8 - O sistema de tratamento da agua potavel para
obtencao da agua tratada para dialise, seu reservatorio e
sistema de distribuicao, devem ser especificados em projeto
assinado por um responsavel técnico habilitado na area.

8.8.1 - O projeto deve conter informacgoes sobre o laudo de
analise da agua potavel que se vai tratar, as especificacoes de
operacao e manutencao do sistema de modo a assegurar o
padrao estabelecido neste Regulamento para agua tratada para
a dialise.

LA Agéncia Nacional www.anvisa.gov.br
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1 - Historico

Oficina INCQS/RJ(2006)

Definir pontoes de coleta para contrele de qualidade da agua tratada
para hemodialise e do dialisato a serem coletadas, pelas vigilancias
sanitarias para analise fiscal.

Aprevar previamente o projeto de instalacao desi sistemas de
tratamento de agua para hemodialise nas vigilancias sanitarias.

Sistematizar a operacao e manutencao dos sistemas de tratamento de
agua para hemodialise.

Anvisa (GGITES e GGIPS) + VISAs Estaduais.

www.anvisa.gov.br
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Especificacao dos requisitos para
Planejamento, Programacao, Elaboracao,
Avdliacao e Aprovacao do STDATH| relativo
a RDC 154/2004 (versco 2006), item 8 -
Qualidade da Agua.

www.anvisa.gov.br
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RDC aplicavel aos Servicos de
Hemodidlise, publicos e privados, que
tratam pacientes com) insuficiencia renal
cronica.

Agéncia Nacional www.anvisa.gov.br
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Duplo passo: sistema de tratamento onde a solugao a ser tratada, passa
obrigatoriamente por duas membranas.

Leito ativo: volume ocupado pela agua durante sua passagem pelos
componentes do STDATH,;

Valvula de alivio de pressao: também chamada de valvula de seguranca ou
valvula limitadora de pressao, tem como fungao regular a pressao
maxima do sistema hidraulico.
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O Sistema de Tratamento e Distribvicao de Agua Tratada para
Hemodidlise — STDATH esta dividido nos seguintes

Sub. Abastecimento de Agua Potdvel - SAAP
Sub. Tratamento de Agua para Hemodidlise — STAH

Sub. Distribuicao de AT para Hemodialise — SDATH

Agéncia Nacional www.anvisa.gov.br
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Filtro Malti-Meio Filtro Carvao Ativado Abrandador
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Reservatorio de
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Ultravioleta Filtro
Submicronico
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Looping de
Maquinas e Reusos
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Leiaute do SAAP al partir do ponto de alimentacao
da agua de abastecimento até a entrada do
STAH| identificando:

Ponto de coleta na alimentacao da edificacao
Pontos de derivacao, com suas indicacoes
Reservatorio(s)

Derivacoes apos os reservatorios

Ponto de coleta antes do STAH

Agéncia Nacional www.anvisa.gov.br
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Leiaute do STAH, identificando: o Multi-Media . Carbon

Pontos de coleta, apos cada
componente
Componentes + acessorios

lipo de operacao (manual ou
automatica)

—‘I._
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Leiaute do STAH, identificando:

Osmose Reversa
(n® de passos existentes)

Destino do rejeito

lubulacao de alimentacao
e de manobras

Reservatorio — com definicao
dos materiais de
acabamento, capacidade,
extravasor e visita
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Leiaute do SDATH| identificando:

Alca de distribuicao
Ambientes servidos

Postos de utilizacao (maquinas de HD e postos
de reuso)

Pontos de coleta para anadlises laboratoriais
(minimo) 1 ponto) para:
cada ramal, contiguo a cada maquina de HD e
cada ramal de abastecimento das salas de reuso.

EI‘-..
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SAAP
STAH e
SDATH
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Dados gerais (n. de maquinas, postos de
utilizacao e n. de turnos didrios);

Origem da dgua de abastecimento;

Padrao fisico-quimico e bacteriologico da agua
de abastecimento;

Calculo da demanda de agua tratada;

L Agéncia Nacional www.anvisa.gov.br
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Criterios de dimensionamento do STDATH:
Memoria de calculo;

Especificacoes técnicas dos materiais e equipamentos
do STDATH;

Destino do efluente das maquinas de HD;

Procedimentos de operacao e manutencao do STAH
(registrados e arquivados);

Plano de controle da qualidade da agua, com as
andlises, periodicidade e pontos de coleta.,

Agéncia Nacional www.anvisa.gov.br
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Seguir padrao recomendado pelos fabricantes;

Looping e recirculacao obrigatoria, 24 h/dia e 7
d/sem;

Menor trajeto paral o Looping, sem derivacoes;

Iransporte de agual por material inerte (fubos,
CONEXOES € acessorios);

Bombas, valvulas, manometros, torneiras e
registros, com material inerte;

Reservatorio do SAAP, ¢/ autonomia de 2 d.
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5.5 - Autores devem mencionar nos projetos o n® do CREA e

providenciar a ART.

Responsabilidades:
Planejamento, Programacao e

Elaboracao do STDATH.

Avaliacao, Aprovacao do STDATH e Licenca de
Funcionamento do Servico de Didlise.
desde que atendam a RDC 33/08, RDC 189/03, Port. 518/04
MS, RDC 50/02 e RDC 154/04 (versao 2006) e a RDC 8/01
quando couber.
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VISA:

AVALIACAO - Verificar se o STDATH observa todos os
requisitos especificados na RDC 33/08 de Planejamento,
Programacao e Elaboracao e da RDC 08/2001 (quando
couber).

APROVACAO - Fiscalizar o Estabelecimento e verificar os
Laudos de Qualidade de Agua Potavel e da Agua Tratada,
assim como os procedimentos definidos para Limpeza,
Manutencao, possiveis problemas no STDATH ou no EAS
relativos a agua.

ACOMPANHAMENTO - Dos dados enviados pelo SD.
FISCALIZACAO - duas vezes ao ano cada em Servico.

de Vigilancia Sanitaria
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