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CLASSE : | 10428290003

8035 - Revalidagdo de Cadastramento ( Isencéo ) de MA-
TERIAL de Uso Médico.

P. SIMON S/A 1.02740-8

Frasco de Alimentacao 25351.056634/2003-19

FRASCO PARA DIETA P-SIMON

FABRICANTE : P. SIMON S/A - BRASIL

100 ml,250 ml,300 ml,500 ml,600 ml,1000 ml. CAIXA
COM: 1, 30, 40 ou 100 unidades.

CLASSE : Il 10274080014

8035 - Revalidagdo de Cadastramento ( Isencéo ) de MA-
TERIAL de Uso Médico. .

SEMINA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 8.01286-1

Aspirador 25351.279994/2004-78

ASPIRADOR IPAS AMIU PLUS

FABRICANTE : IPAS INC - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : PACIFIC HOSPITAL SUPPLY CO. LTD
- TAIWAN

60 cc

CLASSE : Il 80128610018

8036 - Revdidacdo de Cadastramento (Isencdo) de MA-
TERIAL de Uso Médico IMPORTADO

STARMED ARTIGOS MEDICOS E HOSPITALARES LT-
DA 8.00415-0

Torneiras 25351.286948/2004-25

TORNEIRA DE TRES VIAS DESCARTAVEL STARMED

FABRICANTE : JANGSU XUY! KANGNING MED.
PROD. CO. LTDA - CHINA

DISTRIBUIDOR : STARMED ARTIGOS MEDICOS E
HOSPITALARES LTDA - BRASIL

CLASSE : Il 80041500003

8036 - Revalidagdo de Cadastramento (Isencdo) de MA-
TERIAL de Uso Médico IMPORTADO

Tubo Tragueal 25351.056917/2005-22

TUBO TRAQUEAL COM BALAO STARMED

FABRICANTE ZHANJANG STAR ENTERPRISE
CO,.LTD - CHINA

4.0,4,5;5,0;5,5;6,0;6,5;7,0;7,5;8,0;8,5;9,0;9,5;10,0mm

CLASSE : Il 80041500006 i

80012 - Revalidacgo de Cadastro de FAMILIA de Material
de Uso Médico

TEC MAYER IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE
PRODUTOS MEDICOS LTDA-EPP 8.01749-1

Valvula de Fala 25351.133130/2004-19

VALVULAS DE FALA PMV PASSY-MUIR

FABRICANTE : PASSY-MUIR INC - ESTADOS UNI-
DOS

DISTRIBUIDOR : PASSY-MUIR INC - ESTADOS UNI-
DOS

PMV2000/ PMV 2001/ PMV005/ PMV007/ PMV 2020

CLASSE : | 80174910002 i

80012 - Revalidagéo de Cadastro de FAMILIA de Material
de Uso Médico

TECNIDENT EQUIPAMENTOS ORTODONTICOS LTDA
ME 1.04015-7

Elasticos Ortodonticos 25000.018835/99-14

ELASTICO ORTODONTICO TECNIDENT

FABRICANTE : TECNIDENT EQUIPAMENTOS ORTO-
DONTICOS LTDA ME - BRASIL

Material elastico, apresentado em forma de: pequenos aneis
,tubos e correntes - Embalagem contendo: 100 unidades ou 1000
unidades

CLASSE : Il 10401570006

8033 - Revalidacdo de Registro de MATERIAL de Uso Mé
dico

Agulha Para Acupuntura 25000.018833/99-99

AGULHA DE ACUPUNTURA TECNIDENT

FABRICANTE : TECNIDENT EQUIPAMENTOS ORTO-
DONTICOS LTDA ME - BRASIL

Embalagem contendo 01 conjunto de agulhas, tipos.Agulha
cabo de aluminio, Agulha auricular, Agulha facial, Agulha facial cabo
tubo, Agulha espiral inox, Agulha de inox, Agulha inox espiral,
Agulha tubo inox

CLASSE : Il 10401570007

8033 - Revalidagdo de Registro de MATERIAL de Uso Mé
dico

WILCOS DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
1.03479-4

Dentes Artificiais 25351.061347/2004-10

DENTE VITA TRIOSTAT

FABRICANTE : VITA ZAHNFABRIK H. RAUTER GMBH
& Co. KG - ALEMANHA

DISTRIBUIDOR : HERAEUS KULZER DENTAL LTD -
CHINA

CLASSE : Il 10347940073

8036 - Revdidacdo de Cadastramento (Isencdo) de MA-
TERIAL de Uso Médico IMPORTADO

RESOL UCAO-RE N° 685, DE 24 DE FEVEREIRO DE 2010

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o Decreto de no-
meacdo de 4 de janeiro de 2008, do Presidente da Republica, e o
inciso X do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto
no inciso VIII do art. 16 e no inciso I, § 1° do art. 55 do Regimento
Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.°
354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto
de 2006, e

considerando o art. 12 e o art. 25 da Lei n.° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, bem como o inciso IX, do art. 7° da Lei n.° 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Conceder o Arquivamento Temporario dos Processos
de Registro e de Peticdo, dos Produtos para a Salide, na conformidade
da relag@o anexa

Art. 2° Esta resolucéo entra em vigor na data de sua pu-

blicagéo.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZA(;AO

NUMERO DO PROCESSO

PETICAO(GES) ] )

BIOMECANICA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODU-
TOS ORTOPEDICOS LTDA 8.01285-8

25351.106489/2009-35

8085 - Arquivamento Temporario de processo

IMPOL INSTRUMENTAL E IMPLANTES LTDA 1.01087-

25351.043123/2009-11

8085 - Arquivamento Tempordrio de processo

LANG ELETRO-MEDICINA LTDA ME 8.01239-0

25351.716913/2008-58

8085 - Arquivamento Temporério de processo

Line Life Com de prod. Médicos e Hospitalares Ltda
1.03505-3

25351.592730/2009-70

8085 - Arquivamento Temporério de processo

25351.353593/2009-11

8085 - Arquivamento Temporério de processo

MAIS MATERIAIS ODONTOLOGICOS LTDA 8.03169-1

25351.298697/2009-15

8085 - Arquivamento Temporério de processo

MDT INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPLANTES OR-
TOPEDICOS LTDA 1.04179-4

25351.090352/2005-11

8600 - Arquivamento Temporéario de Peticdo

25351.374301/2006-11

8600 - Arquivamento Temporario de Peticéo .

ML COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE
MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA - EPP8.02929-0

25351.244773/2009-21

8085 - Arquivamento Temporério de processo

25351.252420/2009-16

8085 - Arquivamento Temporario de processo

DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUGCAO-RDC N° 7, DE 24 DE FEVEREIRO DE 2010

Dispbe sobre os requisitos minimos para
funcionamento de Unidades de Terapia In-
tensiva e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribuigdo 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 | 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 D.O.U.,
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 os requisitos minimos para fun-
cionamento de Unidades de Terapia Intensiva, nos termos desta Re-
solucéo. .

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secéo |

Objetivo

Art. 2° Esta Resolucdo possui 0 objetivo de estabelecer pa-
drSes minimos para o funcionamento das Unidades de Terapia In-
tensiva, visando a reducdo de riscos aos pacientes, visitantes, pro-
fissionais e meio ambiente.

Secéo Il

Abrangéncia

Art. 3° Esta Resolugdo se aplica a todas as Unidades de
Terapia Intensiva gerais do pais, sgjam publicas, privadas ou filan-
tropicas; 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 necessérios para atender, com seguranca, 0s pacientes que
necessitam de cuidados especializados.

Secéo |1

Definicbes

Art. 4° Para efeito desta Resoluco, séo adotadas as seguintes
definigdes:

| - Alvara de Licenciamento Sanitério: documento expedido
pelo 6rgdo sanitario competente Estadual, do Distrito Federal ou
Municipal, que libera o funcionamento dos estabelecimentos que
exercam atividades sob regime de Vigilancia Sanitéria

Il - Area critica: &rea na qual existe risco aumentado para
desenvolvimento de infecgdes relacionadas a assisténcia a salide, sgja
pela execucdo de processos envolvendo artigos criticos ou material

bioldgico, pela realizacdo de procedimentos invasivos ou pela pre-
senca de pacientes com susceptibilidade aumentada aos agentes in-
fecciosos ou portadores de microrganismos de importancia epide-
mioldgica

Il - Centro de Terapia Intensiva (CTl): o agrupamento, nu-
ma mesma é&rea fisica, de mais de uma Unidade de Terapia In-
tensiva.

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 - Educagdo continuada em estabelecimento de sallde: pro-
cesso de permanente aguisicdo de informagdes pelo trabalhador, de
todo e qualquer conhecimento obtido formalmente, no &mbito ins-
titucional ou fora dele.

VI - Evento adverso: qualquer ocorréncia inesperada e in-
desgjavel, associado ao uso de produtos submetidos ao controle e
fiscalizag8o sanitaria, sem necessariamente possuir uma relagéo cau-
sal com a interveng&o.

VIl - Gerenciamento de risco: é a tomada de decisdes re-
lativas aos riscos ou a agdo para a reducdo das consequéncias ou
probabilidade de ocorréncia

VIl - Hospital: estabelecimento de salide dotado de inter-
nacdo, meios diagnosticos e terapéuticos, com o objetivo de prestar
assisténcia médica curativa e de reabilitagdo, podendo dispor de ati-
vidades de prevenc8o, assisténcia ambulatorial, atendimento de ur-
géncialemergéncia e de ensino/pesquisa.

IX - Humanizagdo da atencdo a salde: valorizacdo da di-
mensao subjetiva e social, em todas as préticas de atencéo e de gestdo
da salide, fortalecendo o compromisso com os direitos do cidadéo,
destacando-se o respeito as questdes de género, etnia, raca, religido,
cultura, orientagdo sexual e as populagdes especificas.

X - Indice de gravidade ou Indice prognéstico: valor que
reflete o grau de disfuncéo organica de um paciente.

XI - Médico diaristalrotineiro: profissiona médico, legal-
mente habilitado, responsével pela garantia da continuidade do plano
assistencial e pelo acompanhamento diério de cada paciente.

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

X1 - Microrganismos multirresistentes: microrganismos,
predominantemente bactérias, que s30 resistentes a uma ou mais clas-
ses de agentes amtimicrobianos. Apesar das denominages de alguns
microrganismos descreverem resisténcia a apenas algum agente
(exemplo MRSA - Staphylococcus aureus resistente a Oxaciling;
VRE - Enterococo Resistente & Vancomicina), esses patdgenos fre-
gquentemente s30 resistentes & maioria dos agentes antimicrobianos
disponiveis.

XIV - Microrganismos de importancia clinico-epidemiol6-
gica: outros microrganismos definidos pelas CCIH como prioritérios
para monitoramento, prevengdo e controle, com base no perfil da
microbiota nosocomia e na morbi-mortalidade associada a tais mi-
crorganismos. Esta defini¢ao 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 fisiolégicos, com perda de sua auto-
regulacdo, necessitando de assisténcia continua.

XVII - Produtos e estabel ecimentos submetidos ao controle e
fiscalizagdo sanitéria: bens, produtos e estabelecimentos que envol-
vam risco a salde publica, descritos no Art.8° da Lei n°. 9782, de 26
de janeiro de 1999.

XVIII - Produtos para salide: s80 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 poderd ou ndo causar dano a salde
individual e coletiva

XX - Regularizagdo junto ao 6rgdo sanitério competente:
comprovagdo que determinado produto ou servigo submetido ao con-
trole e fiscalizag8o sanitaria obedece a legislagdo sanitéria vigente.

XXI - Risco: combinag&@o da probabilidade de ocorréncia de
um dano e a gravidade de tal dano.

XXII - Rotina: compreende a descrigdo dos passos dados
para a readlizagdo de uma atividade ou operacdo, envolvendo, ge-
ramente, mais de um agente. Favorece 0 plangiamento e raciona-
lizagdo da atividade, evitam improvisagbes, na medida em que de-
finem com antecedéncia os agentes que serdo envolvidos, propician-
do-lhes treinar suas agdes, desta forma eliminando ou minimizando os
erros. Permite a continuidade das agBes desenvolvidas, aém de for-
necer subsidios para a avaliacdo de cada uma em particular. As
rotinas sdo peculiares a cada local.

XXIII - Sistema de Classificagdo de Necessidades de Cui-
dados de Enfermagem: indice de carga de trabalho que auxilia a
avaliagdo quantitativa e qualitativa dos recursos humanos de enfer-
magem necessarios para o cuidado.

XXIV - Sistema de Classificagdo de Severidade da Doenca:
sistema que permite auxiliar na identificagdo 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 eguipamento 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, eletrélitos sanguineos,
marcadores de injUria miocérdia, testes de coagulagdo automatizados,
e outros de natureza similar.

XXVI - Unidade de Terapia Intensiva (UTI): é&rea critica
destinada a internacdo de pacientes graves, que requerem atencéo
profissional especializada de forma continua, materiais especificos e
tecnologias necessérias ao diagndstico, monitorizacdo e terapia.
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pelo codigo 00012010022500048

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.



N° 37, quinta-feira, 25 de fevereiro de 2010

Diario Oficial da Unido - Secio 1

X}
2+ coedo

Vv

ISSN 1677-7042 49

s
7808

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 instituig&o.

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

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 Pediétrica (UTI-P):
UTI destinada & assisténcia a pacientes com idade de 29 dias a 14 ou
18 anos, sendo este limite definido de acordo com as rotinas da
instituic&o.

XXXI - Unidade de Terapia Intensiva Pediétrica Mista (UTI-
Pm): UTI destinada & assisténcia a pacientes recém-nascidos e pe-
didtricos numa mesma sala, porém havendo separacdo fisica entre os
ambientes de UTI Pediétrica e UTI Neonatal.

CAPITULO Il |

DAS DISPOSICOES COMUNS A TODAS AS UNIDADES
DE TERAPIA INTENSIVA

Secéo |

Organizacéo

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

Paragrafo Unico. A regularizagdo perante o 6rgédo de vi-
gilancia sanitaria local se da4 mediante a emissdo e renovagdo de
alvara de licenciamento sanitario, salvo excegoes previstas em lei, e é
condicionada ao cumprimento das disposi¢oes especificadas nesta Re-
solucdo e outras normas sanitérias vigentes.

Art. 6° O hospital no qual a Unidade de Terapia Intensiva
estd localizada deve estar cadastrado e manter atualizadas as in-
formagOes referentes a esta Unidade no Cadastro Naciona de Es-
tabelecimentos de Satide (CNES).

Art. 7° A direggo do hospital onde a UTI esté inserida deve
garantir:

| - o provimento dos recursos humanos e materials neces-
sérios ao funcionamento da unidade e a continuidade da atencéo, em
conformidade com as disposi¢des desta RDC;

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

Art. 8° A unidade deve dispor de registro das normas ins-
titucionais e das rotinas dos procedimentos assistenciais e adminis-
trativos 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 Comisséo de Controle de Infec¢@o Hospitalar.

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

Il - revisadas anualmente ou sempre que houver a incor-
poracdo de novas tecnologias;
dad IV - disponibilizadas para todos os profissionais da uni-

e.

Art. 9° A unidade deve dispor de registro das normas ins-
titucionais e das rotinas relacionadas a biosseguranga, contemplando,
no minimo, os seguintes itens:

| - condutas de seguranca biolégica, quimica, fisica, ocu-
pacional e ambiental;

Il - instrucdes de uso para 0s equipamentos de protecéo
individual (EPI) e de protecdo coletiva (EPC);

Il - procedimentos em caso de acidentes;

IV - manuseio e transporte de material e amostra biol6-
gica

Secdo I

Infraestrutura Fisica

Art. 10 Devem ser seguidos 0s requisitos estabelecidos na
RDC/Anvisa n. 50, de 21 de fevereiro de 2002.

Parégrafo Unico. A infraestrutura deve contribuir para ma-
nutencdo da privacidade do paciente, sem, contudo, interferir na sua
monitorizag&o.

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

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

§ 2° Nas UTI Pedidtricas Mistas deve haver uma separagdo
fisica entre os ambientes de UTI Pediétrica e UTI Neonatal.

Secéo |1

Recursos Humanos

Art. 12 As atribuicBes e as responsabilidades de todos os
profissionais que atuam na unidade devem estar formalmente de-
signadas, descritas e divulgadas aos profissionais que atuam na
UTI.

Art. 13 Deve ser formamente designado um Responsavel
Técnico médico, um enfermeiro coordenador da equipe de enfer-
magem e um fisioterapeuta coordenador da equipe de fisioterapia,
assim como Seus respectivos substitutos.

§ 1° O Responsavel Técnico deve ter titulo de especialista
em Medicina Intensiva para responder por UTI Adulto; habilitagéio
em Medicina Intensiva Pediétrica, para responder por UTI Pediétrica;
titulo de especialista em Pediatria com &area de atuagdo em Neo-
natologia, para responder por UTI Neonatdl;

§ 2° Os coordenadores de enfermagem e de fisioterapia de-
vem ser especialistas em terapia intensiva ou em outra especialidade
relacionada a assisténcia ao paciente grave, especifica para a mo-
dalidade de atuacdo (adulto, pediétrica ou neonatal);

§ 3° E permitido assumir responsabilidade técnica ou co-
ordenacd em, no maximo, 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 atuagdo exclusiva na unidade, no minimo, os seguintes
profissionais:

| - Médico diaristalrotineiro: 01 (um) para cada 10 (dez)
leitos ou fragdo, nos turnos matutino e vespertino, com titulo de
especidista em Medicina Intensiva para atuagdo em UTI Adulto;
habilitacdo em Medicina Intensiva Pediétrica para atuagdo em UTI
Pediétrica; titulo de especialista em Pediatria com érea de atuagdo em
Neonatologia para atuacdo em UTI Neonatal;

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

Il - Enfermeiros assistenciais: no minimo 01 (um) para cada
08 (oito) leitos ou fragdo, em cada turno.

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

V - Técnicos de enfermagem: no minimo 01 (um) para cada
02 (dois) leitos em cada turno, além de 1 (um) técnico de enfer-
magem por UTI para servicos de apoio assistencial em cada turno;

VI - Auxiliares administrativos; no minimo 01 (um) ex-
clusivo da unidade;

VIl - Funcionérios exclusivos para servigco de limpeza da
unidade, em cada turno.

Art. 15 Médicos plantonistas, enfermeiros assistenciais, fi-
sioterapeutas e técnicos de enfermagem devem estar disponiveis em
tempo integral para assisténcia aos pacientes internados na UTI, du-
rante o horario em que estéo escalados para atuagdo na UTI.

Art. 16 Todos os profissionais da UTI devem estar imu-
nizados contra tétano, difteria, hepatite B e outros imunobiol 6gicos,
de acordo com a NR 32 - Seguranga e Salide no Trabalho em Ser-
vigos de Salide 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
educacdo continuada, contemplando, no minimo:

| - normas e rotinas técnicas desenvolvidas na unidade;

Il - incorporagéo de novas tecnologias,

Il - gerenciamento dos riscos inerentes as atividades de-
senvolvidas na unidade e seguranca de pacientes e profissionais.

IV - prevencdo e controle de infecgdes relacionadas a as-
sisténcia a salde.

§ 1° As atividades de educacdo continuada devem estar re-
gistradas, 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 ter-
ceirizados, 0s seguintes servigos a beira do leito:

| - assisténcia nutricional;

Il - terapia nutriciona (enteral e parenteral);

Il - assisténcia farmacéutica;

IV - assisténcia fonoaudiolégica;

V - assisténcia psicologica;

VI - assisténcia odontol6gica;

VIl - assisténcia social;

VIII - assisténcia clinica vascular;

IX - assisténcia de terapia ocupaciona para UTI Adulto e
Pediétrica

X - assisténcia clinica cardiovascular, com especialidade pe-
didtrica nas UTI Pediétricas e Neonatais;

XI - assisténcia clinica neurolégica;

XIl - assisténcia clinica ortopédica;

XIIl - assisténcia clinica urol6gica;

XIV - assisténcia clinica gastroenterolégica;

XV - assisténcia clinica nefrolégica, incluindo hemodidlise;

XVI - assisténcia clinica hematol égica;

XVII - assisténcia hemoterapica;

XVIII - assisténcia oftalmologica;

XIX - assisténcia de otorrinolaringol 6gica;

XX - assisténcia clinica de infectologia;

XXI - assisténcia clinica ginecoldgica;

XXII - assisténcia cirtrgica geral em caso de UTI Adulto e
cirurgia pediétrica, em caso de UTI Neonatal ou UTI Pediétrica;

XXIII - servigo de laboratdrio clinico, incluindo microbio-
logia e hemogasometria;

XXIV - servigo de radiografia movel;

XXV - servico de ultrassonografia portatil;

XXVI - servigo de endoscopia digestiva dta e baixa;

XXVII - servico de fibrobroncoscopia;

XXVIII - servico de diagnostico clinico e notificagdo com-
pulséria de morte encefalica.

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

| - centro cirurgico;

Il - servigo radiolégico convencional;

Il - servico de ecodopplercardiografia

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

|- cirurgia cardiovascular,

Il - cirurgia vascular;

Il - cirurgia neurol6gica;

IV - cirurgia ortopédica;

V - cirurgia uroldgica;

V1 - cirurgia buco-maxilo-facial;

VIl - radiologia intervencionista;

VIII - ressonancia magnética;

IX - tomografia computadorizada;

X - anatomia patolégica;

XI - exame comprobatério de fluxo sanguineo encefélico.
do V

Processos de Trabalho

Art. 21 Todo paciente internado em UTI deve receber as-
sisténcia integral e interdisciplinar.

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 prontuério do paciente, em cada
turno, e atendendo as regulamentacfes dos respectivos conselhos de
classe profissiona e normas institucionais.

Art. 23 As assisténcias farmacéutica, psicolégica, fonoau-
diolégica, socia, odontoldgica, nutricional, de terapia nutricional en-
teral e parentera e de terapia ocupacional devem estar integradas as
demais atividades assistenciais prestadas ao paciente, sendo discutidas
conjuntamente pela equipe multiprofissional.

Parégrafo Unico. A assisténcia prestada por estes profissio-
nais deve ser registrada, assinada e datada no prontuédrio do paciente,
de forma legivel e contendo o nimero de registro no respectivo
conselho de classe profissional.

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

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

Il - fornecimento de orientacOes aos familiares e aos pa-
cientes, quando couber, em linguagem clara, sobre o estado de saude
e a assisténcia a ser prestada desde a admissdo até a alta;

Il - acBes de humanizagdo da atencdo a salde;

IV - promogdo de ambiéncia acolhedora;

V - incentivo a participagdo da familia na atencdo a0 pa-
ciente, quando pertinente.

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

Art. 26 O paciente consciente deve ser informado quanto aos
procedimentos a que seré submetido e sobre os cuidados requeridos
para execucdo dos mesmos.

Parégrafo Unico. O responsavel legal pelo paciente deve ser
informado sobre as condutas clinicas e procedimentos a que o mesmo
serq submetido.

Art. 27 Os critérios para admisséo e alta de pacientes na UTI
devem ser registrados, assinados pelo Responsavel Técnico e di-
vulgados para toda a instituicdo, além de seguir legislagdo e normas
institucionais vigentes.

Art. 28 A redlizacdo de testes laboratoriais remotos (TLR)
nas dependéncias da UTI estd condicionada ao cumprimento das
disposi¢des da Resolucgéo 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 o
acompanhamento continuo, no minimo, de um médico e de um en-
fermeiro, ambos com habilidade comprovada para o atendimento de
urgéncia e emergéncia.

Art. 30 Em caso de transporte intra-hospitalar para realizago
de algum procedimento diagnostico ou terapéutico, os dados do pron-
tuario 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 trans-
feréncia, o qual sera entregue no local de destino do paciente;

Paragrafo Unico. O relatério de transferéncia deve conter, no
minimo:

| - dados referentes a0 motivo de internagéo na UTI e diag-
nésticos de base;

Il - dados referentes ao periodo de internagdo na UTI, in-
cluindo realizagdo de procedimentos invasivos, intercorréncias, in-
fecges, transfusdes de sangue e hemoderivados, tempo de perma-
néncia em assisténcia ventilatoria mecanica invasiva e ndo-invasiva,
redlizacdo de didlise e exames diagndsticos;

Il - dados referentes a alta e ao preparatério para a trans-
feréncia, incluindo prescrigdes médica e de enfermagem do dia, es-
pecificando aprazamento de horérios e cuidados administrados antes
da transferéncia; perfil de monitorizacdo hemodinadmica, equilibrio
&cido-bésico, balango hidrico e sinais vitais das Ultimas 24 horas.

Secéo VII

Gerenciamento de Riscos e Notificagdo de Eventos Adver-
sos

Art. 33 Deve ser redlizado gerenciamento dos riscos ine-
rentes as atividades realizadas na unidade, bem como aos produtos
submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitéria.

Art. 34 O estabelecimento de salde deve buscar a redugéo e
minimizagdo da ocorréncia dos eventos adversos relacionados a:

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

Il - medicamentos e insumos farmacéuticos;

Il - produtos para salde, incluindo eguipamentos;

IV - uso de sangue e hemocomponentes;

V - saneantes,

VI - outros produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo
sanitéria utilizados na unidade.

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

| - definir e monitorar indicadores de avaliagéo da prevencéo
ou reducdo dos eventos adversos pertinentes a unidade;
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Il - coletar, analisar, estabelecer agdes corretivas e notificar
eventos adversos e queixas técnicas, conforme determinado pelo or-
gdo 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 ingtituicdo, de acordo com as normas ins-
titucionais.

Secdo VIII

Prevencdo e Controle de InfecgOes Relacionadas a Assis-
téncia a Salde

Art. 37 Devem ser cumpridas as medidas de prevencdo e
controle de infecgdes relacionadas a assisténcia a salde (IRAS) de-
finidas pelo Programa de Controle de Infec¢do do hospital.

Art. 38 As equipes da UTIl e da Comissdo de Controle de
Infeccdo Hospitalar - CCIH - s8o responsavels pelas acles de pre-
vengao e controle de IRAS.

Art. 39 A CCIH deve estruturar uma metodologia de busca
ativa das infecgdes relacionadas a dispositivos invasivos, dos mi-
crorganismos multirresistentes e outros microrganismos de impor-
téncia clinico-epidemiolégica, além de identificagdo precoce de sur-
tos.

Art. 40 A equipe da UTI deve colaborar com a CCIH na
vigilancia epidemioldgica das IRAS e com o monitoramento de mi-
crorganismos multirresistentes na unidade.

Art. 41 A CCIH deve divulgar os resultados da vigilancia
das infecgdes e perfil de sensibilidade dos microrganismos & equipe
multiprofissional da UTI, visando a aveliagéo periodica das medidas
de prevencdo e controle das IRAS,

Art. 42 As acdes de prevencéo e controle de IRAS devem ser
baseadas na avaliagdo dos indicadores da unidade.

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

Art. 44 A equipe da UTI deve orientar visitantes e acom-
panhantes quanto as agdes que visam a prevencdo e o controle de
infecgdes, baseadas nas recomendagtes da CCIH.

Art. 45 A equipe da UTI deve proceder ao uso racional de
antimicrobianos, estabelecendo normas e rotinas de forma interdis-
ciplinar e em conjunto com a CCIH, Farmécia Hospitalar e La
boratério de Microbiologia.

Art. 46 Devem ser disponibilizados os insumos, produtos,
equipamentos e instalagbes necessérios para as préticas de higie-
nizagdo de méos de profissionais de salde e visitantes.

§ 1° Os lavatorios para higienizacdo das méos 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 preparacOes alcodlicas para higienizagdo das méos
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 en-
fermagem e de fisioterapia devem estimular a adesdo as préticas de
higienizacdo das méos pelos profissionais e visitantes.

Secdo IX

Avaliacdo

Art. 48 Devem ser monitorados e mantidos registros de ava-
liagBes do desempenho e do padréo de funcionamento global da UTI,
assm como de eventos que possam indicar necessidade de melhoria
da qualidade da assisténcia, com o objetivo de estabelecer medidas de
controle ou reducdo dos mesmos.

§ 1° Deve ser calculado o indice de Gravidade / indice
Prognéstico dos pacientes internados na UT! por meio de um Sistema
de Classificagdo de Severidade de Doenga 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
Instrucdo Normativa n° 4, de 24 de fevereiro de 2010, da ANVISA

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

Art. 49 Os pacientes internados na UT| devem ser avaliados
por meio de um Sistema de Classificagdo de Necessidades de Cui-
dados de Enfermagem recomendado por literatura cientifica espe-
cidizada

§1° O enfermeiro coordenador da UTI deve correlacionar as
necessidades de cuidados de enfermagem com o quantitativo de pes-
sggl disponivel, de acordo com um instrumento de medida utili-
zado.

§2° Os registros desses dados devem estar disponiveis men-
salmente, em local de fécil acesso.

d X

Recursos Materiais

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

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

Art. 52 Devem ser mantidas na unidade instrugBes 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 for-
mal entre o hospital e a empresa contratante.

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

Art. 55 Devem ser realizadas manutengdes preventivas e
corretivas nos equipamentos em uso € em reserva operaciona, de
acordo com periodicidade estabelecida pelo fabricante ou pelo servigo
de engenharia clinica da instituig&o.

Parégrafo Unico. Devem ser mantidas na unidade cépias do
calendario de manutengdes preventivas e o registro das manutengdes
redizadss.

CAPITULO llI i

DOS REQUISITOS ESPECIFICOS PARA UNIDADES DE
TERAPIA INTENSIVA ADULTO

50 |

Recursos Materiais

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

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

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

Il - equipamento para ressuscitagdo manua do tipo bal&o
auto-inflavel, com reservatério e méscara facial: 01(um) por leito,
com reserva operaciona de 01 (um) para cada 02 (dois) leitos;

Il - estetoscopio;

IV - conjunto para nebulizac&o;

V - quatro (04) equipamentos para infusdo continua e con-
trolada de fluidos ("bomba de infusdo"), com reserva operaciona de
01 (um) eqw pamento para cada 03 (trés) leitos:

VI - fita métrica;

VII - equipamentos e materiais que permitam monitorizago
continua de:

a) freqliéncia respiratéria;

b) oximetria de pulso;

c) frequiéncia cardiaca;

d) cardioscopia;

€) temperatura;

f) pressdo arteria ndo-invasiva

Art. 58 Cada UTI Adulto deve dispor, no minimo, de:

| - materiais para puncdo lombar;

Il - materiais para drenagem liquérica em sistema fechado;

Il - oftalmoscopio;

IV - otoscopio;

V - negatoscopio;

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

VIl - materiais para aspiragdo traqueal em sistemas aberto e
fechado;

VIII - aspirador a vacuo portétil;

IX - equamento para mensurar pressdo de balonete de
tubo/canula endotraqueal ("cuffémetro™);

X - ventilémetro portétil;

X1 - capnégrafo: 01 (um) para cada 10 (dez) leitos;

X1l - ventilador pulmonar mecénico microprocessado: 01
(um) para cada 02 (dois) leitos, com reserva operaciona de 01 (um)
equipamento para cada 05 (cinco) leitos, devendo dispor, cada equi-
pamento de, no minimo, 02 (dois) circuitos completos,

X1l - equipamento para ventilacdo pulmonar mecanica nao
invasiva: 01(um) para cada 10 (dez) leitos, quando o ventilador pul-
monar mecanico microprocessado nNao possuir recursos para realizar a
modalidade de ventilacdo ndo invasiva,

XIV - materiais de interface facia para ventilagdo pulmonar
nado invasiva 01 (um) conjunto para cada 05 (cinco) leitos;

XV - materiais para drenagem torécica em sistema fecha

do;
XVI - materiais para tragueostomia;
XVII - foco cirdrgico portatil
XVIII - materiais para acesso venoso profundo;
XIX - materiais para flebotomia;
a XX - materiais para monitorizagdo de pressdo venosa cen-
tral;

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

XXII - materiais para pungdo pericardica;

XXIII - monitor de débito cardiaco;

XXIV - eletrocardiégrafo portétil: 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 ba-
teria: 01 (um) para cada 05 (cinco) leitos;

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

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

XXIX - materiais para curativos,

XXX - materiais para cateterismo vesica de demora em
sistema fechado;

XXXI - dispositivo para elevar, transpor e pesar o pacien-
te;

XXXII - poltrona com revestimento impermeével, destinada
a assisténcia aos pacientes: 01 (uma) para cada 05 leitos ou fragdo.

XXXIII - maca para transporte, com grades laterais, suporte
para soluces parenterais e suporte para cilindro de oxigénio: 1 (uma)
para cada 10 (dez) leitos ou fracéo;

XXXIV - equipamento(s) para monitorizacdo continua de
mdltiplos parémetros (oximetria de pulso, pressio arterial néo-in-
vasiva; cardioscopia; freqiiéncia respiratéria) especifico(s) para trans-
porte, 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 fragao;

XXXVI - kit ("maleta’) para acompanhar o transporte de
pacientes graves, contendo medicamentos e materiais para atendi-
mento as emergéncias. 01 (um) para cada 10 (dez) leitos ou fragéo;

XXXVII - cilindro transportavel de oxigénio;

XXXVIII - 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 monitorizagéo e
registro de temperatura.

Art. 59 Outros eguipamentos ou materiais podem substituir
os listados neste regulamento técnico, desde que tenham comprovada
sua eficicia propedéutica e terapéutica e sgjam 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 larin-
goscopio, tubos/canulas endotraqueais, fixadores de tubo endotra-
queal, canulas de Guedel e fio guia estéril.

§1° Demais materiais e medicamentos a compor estes kits
devem seguir protocolos assistenciais para este fim, padronizados
pela unidade e baseados em evidéncias cientificas.

§2° 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 (I&minas 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 estefam sempre
prontos para uso.

CAPITULO IV

DOS REQUISITOS ESPECIFICOS PARA UNIDADES DE
TERAPIA INTENSIVA PEDIATRICAS

Secéo |

Recursos Materiais

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

Art. 62 Cada leito de UTI Pediétrica deve possuir, no mi-
nimo, 0s seguintes equipamentos e materiais:

| - berco hospitalar com gjuste de posi¢do, grades laterais e
rodizios;

Il - eguipamento para ressuscitagdo manual do tipo baldo
auto-inflavel, com reservatério e méascara facia: 01(um) por leito,
com reserva operaciona de 01 (um) para cada 02 (dois) leitos;

Il - estetoscopio;

IV - conjunto para nebulizagao;

V - Quatro (04) equipamentos para infusdo continua e con-
trolada de fluidos ("bomba de infusdo"), com reserva operaciona de
01 (um) para cada 03 (trés) leitos;

VI - fita métrica;

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

VIl - equipamentos e materiais que permitam monitorizagéo
continua de:

a) freqliéncia respiratéria;

b) oximetria de pulso;

¢) frequiéncia cardiaca;

d) cardioscopia;

€) temperatura;

f) pressdo arterial ndo-invasiva

Art. 63 Cada UTI Pediétrica deve dispor, no minimo, de:

| - berco aquecido de terapia intensivas 1(um) para cada 5
(cinco) Ieitos

Il - estadiémetro;

Il - balanga eletronica portétil;

IV - oftalmoscopio;

V - otoscopio;

VI - materiais para puncéo lombar;

4 VIl - materiais para drenagem liquérica em sistema fecha
0;

VIII - negatoscopio;

IX - capacetes ou tendas para oxigenoterapia;

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

XI - materiais para aspiragdo traqueal em sistemas aberto e
fechado;

XII - aspirador a vécuo portétil;

X1l - equipamento para mensurar presséo de balonete de
tubo/canula endotraqueal (*cufféometro”);

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

XV - ventilador pulmonar mecénico microprocessado: 01
(um) para cada 02 (dois) leitos, com reserva operacional de O1 (um)
equipamento para cada 05 (cinco) leitos, devendo dispor cada equi-
pamento de, no minimo, 02 (dois) circuitos completos.

XVI - equipamento para ventilagdo pulmonar no-invasiva
01(um) para cada 10 (dez) leitos, quando o ventilador pulmonar
microprocessado n&o possuir recursos para realizar a modalidade de
ventilagdo ndo invasiva

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

XVIIl - materiais para drenagem torécica em sistema fe-
chado;

XIX - materiais para tragueostomia;

XX - foco cirtrgico portatil

XXI - materiais para acesso venoso profundo, incluindo ca-
teterizaclo venosa central de inser¢do periférica (PICC);

XXII - material para flebotomia;

XXIII - materiais para monitorizagdo de pressdo venosa cen-
tral;
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XXIV - materiais e equipamento para monitorizagdo de pres-
S0 arteria invasiva 01 (um) equipamento para cada 05 (cinco)
leitos, com reserva operacional de 01 (um) equipamento para cada 10
(dez) leitos;

XXV - materiais para pungéo pericardica;

XXVI - eletrocardiografo portatil;

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

XXVIII - equipamento desfibrilador e cardioversor, com ba-
teria, na unidade;

XXIX - marcapasso cardiaco temporério, eletrodos e ge-
rador; 01 (um) equipamento para a unidade;

XXX - eguipamento para afericdo de glicemia capilar, es-
pecifico 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
fragao;

XXXIV - equipamento(s) para monitorizagdo continua de
multiplos paréametros (oximetria de pulso, pressdo arterial ndo-in-
vasiva;, cardioscopia; frequéncia respiratéria) especifico para trans-
porte, com bateria: 01 (um) para cada 10 (dez) leitos ou fragéo;

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

XXXVI - kit ("maleta’) para acompanhar o transporte de
pacientes graves, contendo medicamentos e materiais para atendi-
mento as emergéncias. 01 (um) para cada 10 (dez) leitos ou fragao;

XXXVII - cilindro transportavel de oxigénio;

XXXVIII - reldgio e calendario de parede;

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

Art. 64 Outros eguipamentos 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 reservatério, cabos e laminas de larin-
goscopio, tubos/canulas endotraqueais, fixadores de tubo endotra
queal, canulas de Guedd e fio guia estéril.

§1° Demais materiais e medicamentos a compor estes kits
devem seguir protocolos assistenciais para este fim, padronizados
pela unidade e baseados em evidéncias cientificas.

§2° 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 (laminas 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 esteam sempre
prontos para uso.

Secéo |l

UTI Pediétrica Mista

Art. 66 As UTI Pedidtricas Mistas, aém dos requisitos co-
muns a todas as UTI, também devem atender aos requisitos re-
lacionados aos recursos humanos, assistenciais e materiais estabe-
lecidos para UTI pediédtrica e neonatal concomitantemente.

Parégrafo Unico. A equipe médica deve conter especialistas
em Terapia Intensiva Pediétrica e especiaistas em Neonatologia.

CAPITULO V )

DOS REQUISITOS ESPECIFICOS PARA UNIDADES DE
TERAPIA INTENSIVA NEONATAIS

3 |

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 manua do tipo baldo
auto-inflavel com reservatdrio e méscara facial: 01(um) por leito, com
reserva operacional de 01 (um) para cada 02 (dois) leitos;

Il - estetoscopio;

IV - conjunto para nebulizacao;

V - Dois (02) equipamentos tipo seringa para infusdo con-
tinua 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 monitorizago
continua de:

a) freqliéncia respiratoria;

b) oximetria de pulso;

c) freqliéncia cardiaca;

d) cardioscopia;

€) temperatura;

f) pressdo arteria ndo-invasiva

Art. 69 Cada UTI Neonatal deve dispor, no minimo, de:

| - bergos aquecidos de terapia intensiva para 10% dos lei-

tos;

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

Il - estadidmetro;

IV - balanca eletronica portétil: 01 (uma) para cada 10 (dez)
leitos;

V - oftalmoscépio;

VI - otoscopio;

VII - material para pungédo lombar;

VIl - material para drenagem liquérica em sistema fecha
do;

IX - negatoscopio;

X - capacetes e tendas para oxigenoterapia: 1 (um) equi-
pamento para cada 03 (trés) leitos, com reserva operacional de 1 (um)
para cada 5 (cinco) leitos;

XI - materiais para aspiragdo tragueal em sistemas aberto e
fechado;

XIl - aspirador a véacuo portétil;

X1l - capnégrafo: 01 (um) para cada 10 (dez) leitos;

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

XV - equipamento para ventilagdo pulmonar ndo-invasiva
01(um) para cada 05 (cinco) leitos, quando o ventilador pulmonar
microprocessado n&o possuir recursos para realizar a modalidade de
ventilagio ndo invasiva

XVI - materiais de interface facial para ventilagdo pulmonar
ndo invasiva (méscara ou pronga): 1 (um) por leito.

XVIl - materiais para drenagem torécica em sistema fe-
chado;

XVIII - materia para tragueostomig;

XIX - foco cirGrgico portétil;

XX - materiais para acesso venoso profundo, incluindo ca-
teterizagdo venosa central de inser¢do periférica (PICC);

XXI - material para flebotomig;

XXII - materiais para monitorizagdo de pressdo venosa cen-
tral;

XXIII - materiais e equipamento para monitorizag@o de pres-
sdo arterial invasiva;

XXIV - materiais para cateterismo umbilical e exsanguineo
transfuso;

XXV - materiais para pungdo pericardica;

XXVI - eletrocardiografo portétil disponivel no hospital;

XXVII - kit ("carrinho") contendo medicamentos e materiais
para atendimento as emergéncias; 01 (um) para cada 05 (cinco) leitos
ou fragdo;

XXVIII - equipamento desfibrilador e cardioversor, com ba-
teria, na unidade;

XXIX - equipamento para afericdo de glicemia capilar, es-
pecifico para uso hospitalar: 01 (um) para cada 05 (cinco) leitos ou
fracdo, sendo que as tiras de teste devem ser especificas para neo-
natos;

XXX - materiais para curativos;

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

XXXII - incubadora para transporte, com suporte para equi-
pamento de infusdo controlada de fluidos e suporte para cilindro de
oxigénio: 01 (uma) para cada 10 (dez) leitos ou fragdo;

XXXIII - equipamento(s) para monitorizacdo continua de
multiplos parémetros (oximetria de pulso, cardioscopia) especifico
para transporte, com bateriaz 01 (um) para cada 10 (dez) leitos ou
fracao;

XXXIV - ventilador pulmonar especifico para transporte,
com bateria: 01 (um) para cada 10 (dez) leitos ou frag&o;

XXXV - kit ("maeta’) para acompanhar o transporte de
pacientes graves, contendo medicamentos e materiais para atendi-
mento as emergéncias. 01 (um) para cada 10 (dez) leitos ou fragao.

XXXVI - cilindro transportavel de oxigénio;

XXXVII - relégio e calendario de parede;

XXXVIII - poltronas removiveis, com revestimento imper-
meével, para acompanhante: 01 (uma) para cada 05 leitos ou fra-
Ga0,

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 eguipamentos ou materiais podem substituir
os listados neste regulamento técnico, desde que tenham comprovada
sua eficacia propedéutica e terapéutica e sgjam 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 reservatério, cabos e laminas de larin-
goscopio, tubos/canulas endotraqueais, fixadores de tubo endotra-
queal, canulas de Guedel e fio guia estéril.

§1° Demais materiais e medicamentos a compor estes kits
devem seguir protocolos assistenciais para este fim, padronizados
pela unidade e baseados em evidéncias cientificas.

§2° 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.

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 adequagOes necessé&rias do servigo
para cumprimento da mesma.

§ 1° Para cumprimento dos Artigos 13, 14 e 15 da Se¢&o 111
- Recursos Humanos e do Art 51 da Secéo IX - Avaliagdo do Ca
pitulo 11, assim como da Secdo | - Recursos Materiais dos Capitulos
I, IV eV estabelece-se o prazo de 03 (trés) anos;

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

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

Art. 74 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
RESOLUCAO-RE N° 691, DE 24 DE FEVEREIRO DE 2010

A Diretora da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, nomeada pelo Decreto de 25 de marco de 2009,
do Presidente da Republica, no uso das atribui¢des que lhe conferem
0 art. 12, do Decreto n°. 3.029/1999, c/c arts. 15 e 55, |, § 1°, do
Anexo |, da Portaria n®. 354, de 11 de agosto de 2006, republicada em
21 de agosto de 2006, e, ainda, a Portaria n® 453, do Diretor-Pre-
sidente, de 09 de abril de 2009,

considerando o art. 8°, § 1° inciso I, da Lei 9.782, de 26 de
janeiro de 1999;

considerando o art. 28, § 1° do Decreto-Lei n° 986, de 21 de
outubro de 1969;

considerando a Resolugdo RDC Anvisa n° 276, de 22 de
setembro de 2005

considerando a Resolugdo RDC Anvisa n° 175, de 08 de
julho de 2003;

considerando a Resolugdo RDC Anvisa n° 12, de 02 de
janeiro de 2001,

considerando os Laudos de Andlise n° 3530.00/2009,
3791.00/2009, 6427.00/2009 e 9754.00/2009 emitidos pelo Instituto
Octavio Magalhdes da Fundagdo Ezequiel Dias - |IOM/FUNED
(IOM/FUNED), resolve:

considerando as Notificagbes da Geréncia Colegiada da Su-
perintendéncia de Vigilancia Sanitaria do Estado de Minas Gerais n°
045/2009, 056/2009, 070/2009 e 124/2009 resolve:

Art. 1° Determinar a interdigdo cautelar dos produtos dis-
criminados no anexo desta Resolugdo por ndo atenderem ao pre-
conizado na legislagdo sanitéria vigente.

Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

MARIA CECILIA MARTINS BRITO

ANEXO
PRODUTO MARCA DATA DE FABRICA- DATA DE LOTE FABRICANTE-UF/CNPJ RESULTADO INSATISFATORIO
CAO VALIDADE
Pimenta do Reino -|Pirata 18/03/2009 18/03/2011 18 Domingos Costa IndUstrias Alimenti- |Presenca de Salmonella spp;
Preta Moida ciasMG/ Presenca de pelo de roedor

17.159.518/0001-75

Pimenta do Reino - Kinino N&o consta 21/11/2010 2159 R.H. do Brasil Ind. e Com. de Pordutos |Presenca de mais de 1100 NMP/g de
Moida Alimenticios Ltda-SP/ Coliformes a 45°C

00.573.184/0001-89
Pimenta do Reino em |Condimentos da Ro- [Ndo consta 01/07/2010 07/2010 Dois Edil Distribuidora de Encart. Lt- |Presenca de mais de 1100 NMP/g de

6 ca da-M.E.-RY Coliformes & 45°C

39.905.013/0001-45 Presenca de amido de milho
Pimenta do Reino em Ki-Joia 18/06/2009 36 meses Vide datas |Jilio Cesar de Aralijo CostaMG/ Presenca de 940 UFC/g de Escherichia
P6 FAB/VAL 19.668.268/0001-24 coli.

Presenca de amido de milho

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html,

pelo codigo 00012010022500051

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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