ARMADA DE CHILE
DIRECCION DE SANIDAD NTE AS UNIDADES DE HEMODIALISIS

NORMA TECNICA ESPECIFICA AUTORIZACION SANITARIA UNI DAD DE HEMODIALISIS

INTRODUCCION

La Hemodidlisis es un procedimiento invasivo, que consiste en la sustitucion de la funcién renal, mediante
una maquina y filtro de dialisis para extraer los productos téxicos generados por el organismo, y que se
acumulan en la sangre como consecuencia de una insuficiencia renal crénica.

Insuficiencia renal cronica Terminal se define como la pérdida de la funcién renal que requiere de tratamiento
de sustitucién de la funcidn renal: dialisis o trasplante

Esta Norma es la expresion operativa del Reglamento N° 2357 sobre Centros de Dialisis y sus
modificaciones.

Ambito de aplicacion
Esta Norma Técnica Bésica Especifica se aplicara a todas las Unidades que realizan procedimiento de
Hemodialisis en conjunto con:

a) NTB Especifica de Requisitos Unidades Dialisis Peritoneal cuando el Establecimiento otorga en una
misma Unidad ambas prestaciones (Hemodidlisis y Didlisis Peritoneal).

b) Requisitos Unidades de Esterilizacién cuando corresponda.

¢) Requisitos Dispensacion de Productos Farmacéuticos cuando corresponda.

Los requisitos que aqui se indican estan referidos sélo recintos especialmente habilitados para realizar estos
procedimientos por tanto, se entendera que el Establecimiento cumple con lo establecido en la Norma Técnica
Bésica de Autorizacién Sanitaria para Establecimientos de Salud, segun corresponda.

1] GLOSARIO DE TERMINOS
El glosario de términos empleados en esta Norma Técnica de requisitos esta disponible en documento anexo
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ARMADA DE CHILE
DIRECCION DE SANIDAD NTE AS UNIDADES DE HEMODIALISIS

ESTABLECIMIENTO

ORGANIZACION

AMBITO ORGANIZACION: NORMAS Y PROCEDIMIENTOS ESPECI FICOS

Requisitos: Sl
El establecimiento/Unidad cuenta con documentacion formal que establece la forma de realizar las
principales actividades de atencidn clinica, técnicas y procedimientos especificos en la unidad:
1. Procedimientos de conexion y desconexién de pacientes a hemodialisis
2. Técnica de puncion fistula arterio-venosa, injertos/ protesis
3. Procedimientos de observacién continua de pacientes en hemodidlisis
4 Programa escrito de vigilancia epidemiolégica de infecciones, reacciones adversas y
) mortalidad
5. Procedimientos para atencion de emergencias en la unidad
6. Procedimientos de | Aplicacion precauciones universales con sangre y fluidos corporales
7. prevencion y | Lavado de Manos
8. control de | Manejo material estéril
9. infecciones en | Preparacion de la piel
10. | hemodidlisis [ Manejo catéteres
11. apordelei normativa | prevencién de infecciones accesos vasculares
12 vigente Limpieza y desinfeccion de elementos clinicos (pinzas, rifiones, tijeras,
) etc.), superficies y controles de equipos entre pacientes
13 Ruti_nas de aseo y limpieza de superficies, mobiliario y recinto entre
) pacientes
14 Desipfeccic')n entre pacientes de circuito interno de liquido didlisis de
) monitores
15. Procedimiento a seguir en caso de derrames accidentales de sangre
16. Aislamiento en usuarios
17. Separacion de pacientes con enfermedades transmisibles
18. Eliminacion de material contaminado con sangre
19. Procedimientos Identificacién permanente de dializadores
20. Dializadores Técnica aséptica preparacion dializador
acorde a normativa | Procedimiento para verificar eliminacion de agente esterilizante previo a
21. - 2 y L -
vigente conexion de dializador reutilizado
22. Preparacion soluciones para reutilizacion de dializadores
23. Reutilizacién de dializadores
24. Desinfectantes usados, concentracion y tiempo
Reutilizacién de dializadores de pacientes portadores de patdégenos
25. transmisibles tales como virus de la hepatitis B®, hepatitis C* y VIH®
acorde a normativa vigente
26. Procedimiento Medicién de volumen residual del dializador
27 Procedimientos Procedimiento Produccién y supervision de agua tratada de la unidad de
) Planta Agua | didlisis
o8 a_corde a normativa Procedimiento Control y toma de muestra de andlisis quimico y
) vigente bacteriolégico del agua tratada
Definicién de acciones a seguir en caso de que los limites de calidad
29. quimica y bacteriolégica acorde a normativa vigente del agua sean
sobrepasados
30 Definigién de acciones y plazos de limpieza /desinfecciéon de planta
) tratamiento agua

Normativa vigente: Reglamento Didlisis, Norma Areas Criticas, Normas Técnicas Esterilizacion y Desinfeccion de
Elementos Clinicos, Manual de Prevencion y Control de IIH y Normas del Programa Nacional de IIH , Manual de
Prevencion IIH en Hemodidlisis.

Normativa vigente: idem referencia 1

La Reutilizacion de Filtros y Lineas de Pacientes portadores de Hepatitis B se realiza en el mismo puesto de atencién del
paciente (maquina) de uso exclusivo para estos pacientes y por personal adiestrado y exclusivo que cumple con los
requisitos establecidos en un protocolo para este aislamiento.
La Reutilizacién de Filtros y Lineas de Pacientes portadores de Hepatitis C puede ser realizado siempre y cuando exista
un lugar y personal adiestrado exclusivo para ello. Esta condicién se cumple en: el puesto de atencién del paciente
(maquina) 6 en un puesto en la Sala de Reutilizacién separado fisicamente del resto y de uso exclusivo para estos
dializadores claramente identificado. El proceso no puede ser realizado de manera simultdnea por un mismo operador con
otros dializadores de pacientes negativos o portadores de VIH+ 6 hepatitis B
5 La Reutilizacién de Filtros y Lineas de Pacientes portadores de VIH+ puede ser realizado siempre y cuando exista un lugar
y personal adiestrado exclusivo para ello, idealmente en la misma maquina del paciente 6 en un puesto en Sala de
Reutilizacién separado fisicamente del resto y de uso exclusivo para estos dializadores claramente identificado. El
proceso no puede ser realizado de manera simultdnea por un mismo operador con otros dializadores de pacientes
negativos o portadores de VHC 6 hepatitis B.

Normativa vigente: idem referencia 1

w N

4

6
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ARMADA DE CHILE
DIRECCION DE SANIDAD

NTE AS UNIDADES DE HEMODIALISIS

Observaciones:

AMBITO ORGANIZACION: SISTEMA DE REGISTROS

Requisito Sl NO
Los registros médicos incluyen al menos lo siguiente:

31. Identificacion del paciente
32. Identificacion de monitor de didlisis
33. Identificacién de dializador y nimero de reuso
34. Control peso y signos vitales pre y post dialisis
35. | Registros Hoja de Dialisis Evaluacion médica e indicaciones para la sesion’
36. individual del paciente contiene [ ‘Control y observacién durante el procedimiento®

al menos Registro de complicaciones médicas y/o eventos adversos
37. ocurridos en la sesion

Identificacién de profesional (es) responsables de conexion

38. desconexién y atencion durante el procedimiento
39. Registros Reutilizacién | Identificacion paciente
40. Dializadores Fecha primer uso
41. Volumen inicial / volumen 80%
42. Registro volumen residual cada reuso
43. N° reuso
44. Fecha eliminacion dializador
45, Nombre funcionario que realizé procedimiento
46. Registros  Instalacién y | Fecha y hora
47. Funcionamiento  Planta  de | Test dureza residual
48 Tratamiento Qe . Agua contiene Conductividad
49. al menos lo siguiente Presiones de trabajo
50. Porcentaje de agua rechazo
51. Sélidos totales disueltos
52. Actividades realizadas
53. Nombre del operador
54. Registros de  Control y|Fecha
55. Monitoreo Calidad Agua de | Lugar toma muestra
56. puesta_ en marcha de_ planta Resultados obtenidos

tratamiento agua contiene al Nombre profesional
57. menos lo siguiente

Observaciones:

7

Dializador, Duracion de la sesion, Caracteristicas Concentrado, Dosis heparina, Flujo sangre (QB), Flujo

Liquido Dialisis (QD), presion transmembrana ( PTM), volumen cebado, volumen reposicion, indicacion
medicamentos, etc
& Control parametros Monitor Hemodialisis (flujo sanguineo, presion arterial, presion venosa, t°, conductividad,

flujo liquido didlisis, presion transmembrana , ultrafiltacion, etc ;

medicamentos administrados
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ARMADA DE CHILE

DIRECCION DE SANIDAD

AMBITO RECURSOS HUMANOS UNIDADES HEMODIALISIS

NTE AS UNIDADES DE HEMODIALISIS

AMBITO RECURSO HUMANO: DIRECTOR TECNICO DE LA UNID AD®

Obijetivo:
Contar con un profesional responsable de la organizacién y funcionamiento técnico de la Unidad
Requisitos Sl NO
58 El Director Técnico es médico nefrélogo 6 Internista con entrenamiento practico de al menos 6
) meses en dialisis
Observaciones:
AMBITO RECURSOS HUMANOS: MEDICO DE TURNO
Requisitos Sl NO
59. El Médico cirujano de turno tiene entrenamiento en didlisis de al menos tres meses en dialisis
Existe un documento formal del establecimiento en el que se indica que hay al menos un
60. médico de turno siempre presente en el establecimiento mientras se realiza la atencién directa
de pacientes®
Observaciones:
AMBITO RECURSOS HUMANOS: ENFERMERAS TRATANTES
Requisitos Sl NO
61. Las (los) Enfermeras(os) tienen entrenamiento certificado de al menos tres meses en dialisis

62.

Existe un documento formal del establecimiento en el que se consigna que este profesional
debe estar presente en la sala de hemodidlisis durante todo el turno

63.

Cada Enfermera tendrd a su cargo para atenciéon, un maximo de 6 pacientes

Observaciones:

9

10

conforma o contiene el establecimiento o servicio.
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ARMADA DE CHILE
DIRECCION DE SANIDAD NTE AS UNIDADES DE HEMODIALISIS

AMBITO RECURSOS HUMANOS: AUXILIARES DE ENFERMERIA O TECNICOS DE NIVEL MEDIO O SUPERIOR
EN ENFERMERIA

Requisitos Sl NO
64 Los Auxiliares de enfermeria 6 Técnicos de Nivel Medio o Superior en Enfermeria tienen
) entrenamiento en didlisis certificado de al menos tres meses
Existe un documento formal del establecimiento en el que se establece que el Auxiliar de
65. enfermeria 6 Técnicos de Nivel Medio o Superior en Enfermeria realiza funciones bajo la
supervision directa de un profesional entrenado en didlisis (médico o enfermera)
Observaciones:
AMBITO INFRAESTRUCTURA
AMBITO INFRAESTRUCTURA: CONDICIONES SEGURIDAD GENER AL
Requisitos Sl NO

66.

Instalaciones  eléctricas  deben | Enchufes individuales para cada equipo, capacidad
contar con : suficiente para el consumo indicado por fabricante.

67.

Conexion a tierra

68.

Diferencial acorde a la instalacion

El establecimiento cuenta con las siguientes condiciones:

69. - Dispone de un sistema de respaldo de agua potable
70. - Dispone de sistema de disposicién de aguas servidas autorizado ™
La  Unidad cuenta  con | Sus instalaciones estan conectados a un Equipo Electrégeno
71. Instalaciones  Eléctricas de | que permita mantener en pleno funcionamiento los equipos
emergencia de didlisis y planta tratamiento agua
72 Recintos y areas de circulacion cuentan con equipos para

iluminacion de emergencia

Observaciones:

11

Puede ser mediante conexion a red publica de alcantarillado o sistema particular de tratamiento de
aguas servidas domésticas.
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ARMADA DE CHILE

DIRECCION DE SANIDAD

NTE AS UNIDADES DE HEMODIALISIS

AMBITO INFRAESTRUCTURA: RECINTOS GENERALES

st [no

Requisitos
La unidad de didlisis tiene al menos los siguientes recintos:
Al menos una puerta en el acceso principal de cada edificio donde se atiendan pacientes es
73. accesible'? en forma auténoma e independiente desde el nivel de la vereda para la circulacion
de sillas de ruedas y para la circulacién asistida de camillas.
74. Secretaria /area de recepcién
75. Sala Espera 0 acceso a ella
76. Acceso a sala consulta con area examen
77. Vestuario pacientes o espacio con casilleros para almacenamiento de articulos personales
78 Bafio pacientescon: |WC con ducha teléfono o acceso a botaguas clinico cuando
) corresponda
79. Barras de apoyo
80. Bodega Insumos
81. Acceso a Vestuarios de personal
82. Bafios de personal
83. El establecimiento cuenta con uno o | Depdsito de lavado profundo
84 mas espacios dgstinados a Iimpi'ar y | Espacio para almacenamiento de insumos de trabajo y
) guardar materiales 'y equipos | carro de aseo
utilizados en labores de aseo de los | Contenedores para depésito transitorio de residuos
85. ; o
recintos sélidos lavables y con tapa.
86. Area de disposicién provisoria de residuos sélidos
Observaciones:
AMBITO INFRAESTRUCTURA: SALA HEMODIALISIS
Requisitos Sl NO
87. Existe sala independiente y de uso exclusivo para hemodidlisis
88 La Sala cuenta con instalacion eléctrica para todo el equipamiento y sistema de iluminacién
) general
89. Espacio para moddulos de atencidn individuales accesible a camillas, carro paro en caso de
emergencias
90. Existe 1 Lavamanos en la sala cada 6 mddulos 6 puestos de didlisis
91. Puestos de Aislamiento tienen lavamanos exclusivos para la atencion de estos pacientes
92. Existe 50 cm de separacion entre médulos de hemodialisis™
93 Existe puesto de obserl/‘lacic’)n de enfermeria desde donde se tiene visién directa sobre cada
) mddulo de hemodidlisis
94, Existe un sillon o camilla adicional en sala destinado(a) a la observacion de pacientes que no

estan en sesion de didlisis

Observaciones:

12

13

14

La puerta debe tener un ancho libre minimo de 0,90 m; resistente al impacto hasta una altura no inferior
a 0,30 m, y no podra ser giratoria. La via de circulacidon que conecta la puerta con la vereda, debera
permitir el transito de sillas de rueda y camillas.

a) Se entiende por modulo al conjunto compuesto por sillén y monitor
b) La distancia se mide entre la parte mas cercana entre médulos
Espacio y disposicion del recinto permite mantener vision directa sobre todos los mddulos de
hemodidlisis y/o pacientes en tratamiento
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ARMADA DE CHILE
DIRECCION DE SANIDAD NTE AS UNIDADES DE HEMODIALISIS

AMBITO RECURSOS INFRAESTRUCTURA: MODULO HEMODIALISI S*

Sl NO
Requisitos
95. Cada moédulo o puesto de |1 Sillédn reclinable
96. dialisis incluye al menos: 1Conexidn a fuente de agua tratada de acuerdo a tecnologia
97. 1 Conexion a drenaje de acuerdo a tecnologia
98. Disponibilidad de puntos de suministro eléctrico
1 Mesa de procedimiento rodable 6 bandeja para la disposicién
99. SIS 16 i
de material clinico individual™ sobre el monitor
100. Acceso a suministro de oxigeno17 con manémetro, flujometro, humedificador
101. | Acceso a suministro de aspiracién con vacuémetro y frasco aspiracion’™
102. | Acceso a silla para familiar o acompainante
103 E.xiste la posibilidad de separar fisicamente a los pacientes entre si con tabiques fijos o
" | biombos
104. | Existen médulos para | Un recinto individual con todas sus instalaciones exclusivas 6
Aislamiento de Pacientes | Un espacio dentro de la misma Unidad que cuente con
105. |portadores de patdgenos |separaciones fisicas visuales'® que permitan delimitar
transmisibles tales como virus | claramente el area de aislamiento y sus instalaciones.
Hepatitis B : Si el establecimiento reutiliza Dializadores de pacientes
portadores del virus Hepatitis B, el procedimiento debe ser
106. realizado en el mismo modulo de aislamiento del paciente,
utilizando la maquina 6 un puesto de lavado instalado en
aislamiento.
Todo el material, equipos, lavamanos, instalaciéon y equipo
107. reutilizacion son de uso exclusivo de este modulo de
aislamiento.
Observaciones:
AMBITO INFRAESTRUCTURA: ESTACION ENFERMERIA
Requisitos: Sl NO
108. | Esta localizada en un area accesible y con comunicacion expedita a sala de dialisis
109 Dispone de espacio|Meson para realizar actividades de registros, fichas clinicas y
" | para: documentacién
110. Equipamiento de comunicacion (teléfono, citofonos)
111, Estanteria o carro para almacenamiento de historias clinicas,

insumos de trabajo administrativo, formularios

Observaciones:

15

16

17

18
19

Mddulo de dialisis para pacientes portadores de Hepatitis B o VIH deben estar separados fisicamente
mediante paneles u otros de material lavable de los moédulos de pacientes no portadores y, todo el
material, equipos, lavamanos, equipo reutilizacion deben ser de uso exclusivo

Mesa de procedimiento, rifion o bandeja sobre la maquina que asegure uso exclusivo de material clinico
individual a cada paciente.

Puede existir una red de oxigeno centralizada, oxigeno comprimido envasado en balones. Los balones
deben permanecer anclados o deben disponer de un sistema de seguridad para evitar su volcamiento.
Puede ser red centralizada o motor aspiracién portatil

La separacion fisica del moédulo de aislamiento puede ser mediante panel de material liso y lavable 6
tabique de piso a cielo
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ARMADA DE CHILE
DIRECCION DE SANIDAD NTE AS UNIDADES DE HEMODIALISIS

AMBITO INFRAESTRUCTURA: TRABAJO LIMPIO

Requisitos: Sl NO
112. | Esté ubicado en un espacio accesible y con comunicacién expedita a sala de didlisis
Cuenta con las siguientes condiciones:
113 Area_ limpia con s_uperficitgolavable exclusiva para preparacion y distribucion centralizada de
" | medicamentos e insumos
114. | Lavamanos
115. | Estanteria cerrada para almacenamiento de material estéril y medicamentos
116. | Espacio con estanteria para almacenamiento de insumos de trabajo
117. | Armario, estante u otro similar para almacenamiento ropa limpia **
Observaciones:
AMBITO INFRAESTRUCTURA: TRABAJO SUCIO
Requisitos: Sl NO
118. Esta ubicado en un espacio accesible a sala de hemodidlisis y separado del area limpia

Cuenta con las siguientes condiciones:

119. Deposito de lavado profundo

120. Espacio para almacenamiento de insumos de trabajo

121. Contenedores para estacionamiento transitorio de ropa sucia”
122. Depdsitos transitorios de residuos sélidos

Observaciones:

20
21

Mesén, repisa u otro similar, No se puede usar carro comun para la distribucion de insumos
En caso de que no exista un espacio exclusivo para este proposito

En caso de que no exista un espacio exclusivo para este proposito
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ARMADA DE CHILE
DIRECCION DE SANIDAD NTE AS UNIDADES DE HEMODIALISIS

AMBITO RECURSOS INFRAESTRUCTURA: SALA REUTILIZACION * DE DIALIZADORES

Requisitos Sl NO
123. La sala es independiente de otras dependencias y cuenta con:
124. Lavamanos
125. Mesén de trabajo limpio
126. Estanteria insumos de trabajo
127. Estanteria para almacenamiento dializadores reutilizados
128. Equipos para lluminacién de emergencia
129. Ventilacién forzada
130 Lgs. mascaras de protec.:t':ién.respiratoria se .m.antienen almacenadgs en un lugar
) distinto de la sala de reutilizacion y de la exposicién a agentes contaminantes
131. E!?etﬁ,a 082 La red de cafierias y llaves de paso que abastece al depésitso de
llaves?* para lavado profundo es de PVC 0 acero |n0X|.dabIe dg uso méQlco
132 procedimiento La red de agua tratada que alimenta la pllgta es mdepgr,u_jn_ante de la
) de lavado vy red que abastece de agua tratada a las maquinas de didlisis.
133 desinfeccién de L_a red_ de c_qﬁerl'as_ que abastece al depésito de lavado profundo
) dializadores tiene dispositivo anti-retorno
134 acorde a|La calidad de agua que abastece la pileta de lavado es de 0,20
' normativa megaohms o su equivalente
135. vigente Existe un puesto de lavado por cada puesto de didlisis
136 Distancia de 30 cm de separacién entre cada médulo de lavado o
) bateria de llaves
Puestos de lavado para la reutilizacién de dializadores de pacientes
137 portadores de hepatitis Cc® o VIH+ y sus insumos estan
’ Sﬁpazrgdos fisicamente del resto y son exclusivos para cada uno de
ellos
138 Depositos fibra | EI depdsito tiene identificado el agente quimico utilizado y la
) de vidrio con |dilucién que contienen.
139 tapa para | La cafieria y llave de alimentgciép que abastece de. agéjga tratada al
’ agentes estanque es de PVC o acero inoxidable de uso médico
quimico La red de agua tratada que alimenta los depdsitos de fibra de vidrio
140. utilizados en la | es independiente de la red que abastece de agua tratada a las
reutilizacion de | maquinas de dialisis
141. dializadores -Tiene dispositivo antiretorno

Observaciones:

% Se considera como elementos de la sala de reutilizacion de dializadores a todos los equipos, estanques,

redes de cafierias, instalaciones especiales, griferias y dispositivos de la sala de reutilizacion en tanto que
se realice esta practica y no se haya optado por el uso de dializadores descartables.
Deposito de lavado profundo, pileta o similar.
El agua tratada nunca entra en contacto con metales que puedan contaminarla
En caso de haber pacientes portadores del virus de la Hepatitis C debe existir un puesto de lavado
exclusivo.
En caso de haber pacientes con VIH+ debe existir un puesto de lavado exclusivo para VIH
Dializadores de Pacientes portadores de Hepatitis B no pueden ser reutilizados en este recinto
El agua tratada nunca entra en contacto con metales que puedan contaminarla

24
25
26

27
28
29
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ARMADA DE CHILE

DIRECCION DE SANIDAD

NTE AS UNIDADES DE HEMODIALISIS

AMBITO EQUIPAMIENTO: GENERAL

Requisitos Sl NO
La Unidad de Didlisis cuenta con:

142 La unidad cuenta con equipo electrégeno de respaldo que permita alimenta la sala y

) maguina de didlisis

143, 1 maquina de hemodialisis de respaldo **:

144. Esfigmomandmetro

145. Fonendoscopio

146. Balanza uso clinico

147. Silla Ruedas

148. Biombo
Observaciones:
AMBITO EQUIPAMIENTO: EQUIPOS DE RESUCITACION CARDI O-PULMONAR*
Requisitos Sl NO

Existe en el establecimiento el siguiente equipamiento de emergencia que se encuentra en perfe

operacion en todo momento:

cto estado de

149. |tabla para masaje cardiaco

150. | Carro de | Bolsa de insuflacion manual con mascarilla adulto e infantil

151. | resucitacion | Oxigeno®> con manémetro y flujdmetro, humidificador

152. | cardio- Sistema de aspiracién>

153. | pulmonar Laringoscopio con bateria, 3 hojas rectas y curvas

154. Set canulas de intubacién endotragueal, de uso adulto y pediatrico

155. Set de canula Mayo, de uso adulto y pediatrico

156. Bigoteras y mascarillas para oxigeno uso adulto y pediatrico

157. Sondas de aspiracién uso adulto y pediatrico
Medicamentos e insumos clinicos (vias venosas, ligadura, jeringas, equipo

158. fleboclisis, gel conductor, electrodos, mangueras, conexion a oxigeno y
aspiracion, etc)

Mantencién | Existe una norma y procedimientos para mantener operativos los equipos

159. (baterias y fuentes de luz, entre otros) y medicamentos dentro de fecha de
vencimiento de carro de paro.
Existe profesional responsable de mantener operativos los equipos (baterias

160. y fuentes de luz, entre otros) y medicamentos dentro de fecha de

vencimiento de carro de paro.

Observaciones:

30
31
32

33

Debe existir una maquina de respaldo por cada 12 puestos de didlisis.
Equipamiento pediatrico cuando corresponda

Puede existir una red de oxigeno centralizada o disponer de oxigeno comprimido envasado en balones.
Los balones deben permanecer anclados o disponer de un sistema de seguridad para evitar su
volcamiento.
Puede existir una red de aspiracion centralizada o bien un equipo de aspiracion portatil.
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ARMADA DE CHILE
DIRECCION DE SANIDAD NTE AS UNIDADES DE HEMODIALISIS

AMBITO EQUIPAMIENTO: PLANTA AGUA **

Requisitos Sl
161 La planta dS% agua genera cantidad de agua tratada con calidad certificada para
) hemodidlisis

162. La planta de|a) Filtro Profundidad

163. agua cuenta con | b) Filtro Carbén

164. los siguientes | ¢) Ablandador de agua

165. equipos: d) Equipos Tratamiento: Osmosis Reversa 6 Desmineralizador
La lectura del indicador de calidad de agua que abastece la unidad al momento de la

166. inspeccion es de 0,20 megaohms o su equivalente (50.0 micromhos, 20.000 ochms/cm,
23,0 ppm solidos totales disueltos ¢ 19,55 mg/l CaCos)

Observaciones:

AMBITO EQUIPAMIENTO: RED DISTRIBUCION AGUA TRATADA

Requisitos SI
Todas las instalaciones de la red de distribuciéon de Agua Tratada que alimentan sala de
167. s 38 N . . . -
dialisis™ y sala de reutilizacioén es independiente de las instalaciones de agua potable
168. Todas las cafierias y llaves de paso son de PVC o acero inoxidable de uso médico®’
169. Las bombas de impulsién son de plastico o acero inoxidable de uso médico™
170. La red esta claramente identificada en todo su recorrido
171. La red no tiene puntos muertos que faciliten su contaminacion
172. Existen dispositivos antiretorno en lugares claves de la red”"
173. Existe deposito de fibra de | Su capacidad debe garantizar al menos 1 turno de didlisis
174 yidrip o de acero|El agua conteniqa en el deposito de acu'm.ulacién es
) inoxidable con tapa | transparente y no tiene elementos o particulas visibles
removible para | Instalacién del depésito de agua tratada permite drenado
175. acun&ulacién de agua | total de su contenido y la limpieza del mismo
tratada:

Observaciones:

Los equipos deben ser individualizados en formulario correspondiente en Anexo N2

Certificado de control quimico y microbiol6gico dentro de limites permitidos segun D.S. 2357 realizado por
Laboratorio con Autorizacidn Sanitaria vigente

Incluye conexion para actividades de mantencion de maquinas de dialisis

El agua tratada nunca entra en contacto con metales que puedan contaminarla

El agua tratada nunca entra en contacto con metales que puedan contaminarla

Su existencia esta certificada por el instalador y claramente sefializada

35

36
37
38
39
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ARMADA DE CHILE
DIRECCION DE SANIDAD NTE AS UNIDADES DE HEMODIALISIS

ANEXO 1: EQUIPAMIENTO DE HEMODIALISIS

Debe llenarse una ficha por cada maquina de dialsiy equipo componente de planta de tratamiento de
agua.

Monitor de Hemodialisis

Marca

Modelo

N°Serie

Caracteristicas

Requisitos Sl

176. | El equipo esta instalado seguin requerimientos especificados por el fabricante del equipo

177. | El equipo cuenta con certificado de calibracion y puesta en marcha otorgado por el fabricante

El equipo cuenta con registro de mantencién preventiva y calibracion acorde a recomendacion de

178. | tabricante (hoja de vida)

179. |El equipo cuenta |- Es de paso Unico, sin recirculacion de liquido de didlisis

180. |[con controles | -Control automatico de temperatura. Nivel alto/bajo

181. |externos de | -Conductivimetro. Nivel superior/inferior

182, | operacion acorde a [petector de hemoglobina

183. | reglamentacion -Detector de aire con clampeo automatico

184. vigente -Medidores de presion arterial y venosa
185. -Bombas de sangre con deteccién automatica ante activacion de alarmas
186. -Sistema de by-pass de liquido de didlisis

Monitor de Hemodialisis

Marca

Modelo

N°Serie

Caracteristicas

Requisitos SI

El equipo esta instalado segun requerimientos especificados por el fabricante del equipo

El equipo cuenta con certificado de calibracién y puesta en marcha otorgado por el fabricante

El equipo cuenta con registro de mantencién preventiva y calibracién acorde a recomendacion
de fabricante (hoja de vida)

El equipo cuenta |- Es de paso Unico, sin recirculacion de liquido de dialisis

con controles | -Control automatico de temperatura. Nivel alto/bajo

externos de " Conductivimetro. Nivel superior/inferior

operacion acorde a Detector de h obi
reglamentacion ~Detector de hemoglobina

vigente -Detector de aire con clampeo automatico

O N g~ W NP

-Medidores de presion arterial y venosa

-Bombas de sangre con deteccion automatica ante activacion de alarmas

[En
©

A
=

-Sistema de by-pass de liquido de didlisis
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Monitor de Hemodialisis

Marca

Modelo

N°Serie

Caracteristicas

Requisitos Sl
1. El equipo esta instalado segun requerimientos especificados por el fabricante del equipo
2. El equipo cuenta con certificado de calibracion y puesta en marcha otorgado por el fabricante
3 El equipo cuenta con registro de mantencion preventiva y calibraciéon acorde a recomendacion
: de fabricante (hoja de vida)
4, El equipo cuenta |- Es de paso Unico, sin recirculacion de liquido de dialisis
5. con controles | -Control automatico de temperatura. Nivel alto/bajo
6. externos de | -Conductivimetro. Nivel superior/inferior
7. operacion acorde a [petector de hemoglobina
8. \r/?éjéz:]r;;entacmn -Detector de aire con clampeo automatico
9. -Medidores de presion arterial y venosa
10 -Bombas de sangre con deteccion automatica ante activacion de
) alarmas
11. -Sistema de by-pass de liquido de didlisis

Monitor de Hemodialisis

Marca

Modelo

N°Serie

Caracteristicas

Requisitos Sl
1. El equipo esta instalado segun requerimientos especificados por el fabricante del equipo
2. El equipo cuenta con certificado de calibracion y puesta en marcha otorgado por el fabricante
3 El equipo cuenta con registro de mantencion preventiva y calibracién acorde a recomendacion
: de fabricante (hoja de vida)
4, El equipo cuenta |- Es de paso Unico, sin recirculacion de liquido de dialisis
5. con controles | -Control automatico de temperatura. Nivel alto/bajo
6. externos de | -Conductivimetro. Nivel superior/inferior
7. operacion acorde a [petector de hemoglobina
8. \r/?éjéz:]r;;entacmn -Detector de aire con clampeo automatico
9. -Medidores de presion arterial y venosa
10 -Bombas de sangre con deteccion automatica ante activacién de
) alarmas
11. -Sistema de by-pass de liquido de didlisis
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Monitor de Hemodialisis

Marca

Modelo

N°Serie

Caracteristicas

Requisitos Sl
1. | El equipo est4 instalado segun requerimientos especificados por el fabricante del equipo
2. | El equipo cuenta con certificado de calibracion y puesta en marcha otorgado por el fabricante
3 El equipo cuenta con registro de mantencion preventiva y calibraciéon acorde a recomendacion
" | de fabricante (hoja de vida)
4. |El equipo cuenta |- Es de paso Unico, sin recirculacion de liquido de didlisis
5. |con controles | -Control automatico de temperatura. Nivel alto/bajo
6. |externos de | -Conductivimetro. Nivel superior/inferior
7. | operacion acorde a [ petector de hemoglobina
8. rgglamentamon -Detector de aire con clampeo automatico
vigente - — -
9. -Medidores de presion arterial y venosa
10 -Bombas de sangre con deteccion automatica ante activacion de
) alarmas
11. -Sistema de by-pass de liquido de didlisis

Monitor de Hemodialisis

Marca

Modelo

N°Serie

Caracteristicas

Requisitos Sl
1. | El equipo esta instalado segln requerimientos especificados por el fabricante del equipo
2. | El equipo cuenta con certificado de calibracidn y puesta en marcha otorgado por el fabricante
3 El equipo cuenta con registro de mantencion preventiva y calibracién acorde a recomendacion
| de fabricante (hoja de vida)
4. |El equipo cuenta|- Es de paso unico, sin recirculacién de liquido de dialisis
5. |con controles | -Control automatico de temperatura. Nivel alto/bajo
6. | €xternos de | -Conductivimetro. Nivel superior/inferior
7. | operacién acorde a | petector de hemoglobina
8. \r/?éjéz:]r;;entacmn -Detector de aire con clampeo automatico
9. -Medidores de presion arterial y venosa
10 -Bombas de sangre con deteccion automatica ante activacién de
) alarmas
11. -Sistema de by-pass de liquido de didlisis
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Monitor de Hemodialisis

Marca

Modelo

N°Serie

Caracteristicas

Requisitos Sl

1. El equipo esta instalado segun requerimientos especificados por el fabricante del equipo

2. El equipo cuenta con certificado de calibracion y puesta en marcha otorgado por el fabricante
El equipo cuenta con registro de mantencion preventiva y calibraciéon acorde a recomendacién

3. de fabricante (hoja de vida)

4. El equipo cuenta |- Es de paso Unico, sin recirculacion de liquido de dialisis

5. con controles | -Control automatico de temperatura. Nivel alto/bajo

6. externos de | -Conductivimetro. Nivel superior/inferior

7. operacion acorde a [ petector de hemoglobina

8. l’/tiagé?]r:;entacmn -Detector de aire con clampeo automatico

9. -Medidores de presion arterial y venosa

10 -Bombas de sangre con deteccion automatica ante activacion de

) alarmas
11. -Sistema de by-pass de liquido de didlisis

Monitor de Hemodialisis

Marca

Modelo

N°Serie

Caracteristicas

Requisitos Sl
1. | El equipo esta instalado segln requerimientos especificados por el fabricante del equipo
2. | El equipo cuenta con certificado de calibracién y puesta en marcha otorgado por el fabricante
3 El equipo cuenta con registro de mantencion preventiva y calibracion acorde a recomendacién
" | de fabricante (hoja de vida)
4. |El equipo cuenta |- Es de paso Unico, sin recirculacion de liquido de didlisis
5. |con controles | -Control automatico de temperatura. Nivel alto/bajo
6. |€xternos de | -Conductivimetro. Nivel superior/inferior
7. | operacion acorde a " petector de hemoglobina
8. rgglamentauon -Detector de aire con clampeo automético
vigente - — -
9. -Medidores de presion arterial y venosa
10 -Bombas de sangre con deteccion automatica ante activacion de
) alarmas
11. -Sistema de by-pass de liquido de didlisis
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Identificacion de Equipos Planta Tratamiento Agua

NTE AS UNIDADES DE HEMODIALISIS

Filtro Arena

Marca

Modelo

N°Serie

Caracteristicas

Capacidad

Requisitos

SI

NO

12.

El equipo esta instalado y cuenta con certificado de puesta en marcha segun requerimientos
especificados por el fabricante del equipo

13. Esta consignada la fecha de inicio de actividades de la carga de arena

14| (hoja de vida)

El equipo cuenta con registro de mantencion preventiva acorde a recomendacion de fabricante

15. El equipo cuenta con controles externos de operacién acorde a reglamentacion vigente

Observaciones:

Filtro Carbén

Marca

Modelo

N°Serie

Caracteristicas

Capacidad

Requisitos

SI

NO

16. El equipo estéa instalado y cuenta con certificado de puesta en marcha segun requerimientos
especificados por el fabricante del equipo

El equipo cuenta con registro de mantencion preventiva acorde a recomendacion de fabricante

17. - .
(hoja de vida)

18. Esta consignada la fecha de inicio de actividades de la carga de carbén

19. El equipo cuenta con controles externos de operacion acorde a reglamentacion vigente
Ablandador
Marca
Modelo
N°Serie
Caracteristicas
Capacidad

DEPTO. SALUD DSA
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ARMADA DE CHILE

DIRECCION DE SANIDAD

NTE AS UNIDADES DE HEMODIALISIS

Requisitos Sl NO
20 El equipo estd instalado y cuenta con certificado de puesta en marcha segin requerimientos
) especificados por el fabricante del equipo
21 El equipo cuenta con registro de mantencién preventiva acorde a recomendacion de fabricante
) (hoja de vida)
22. El equipo cuenta con controles externos de operacién acorde a reglamentacion vigente
23. Esta consignada la fecha de inicio de actividades de la carga.
24. Esta consignada la fecha de ultima regeneracion.
25. El equipo cuenta con registro diario de produccion de agua acorde a normativa vigente
26 Al momento de la visita muestra de agua a la salida del ablandador tiene test de dureza residual
) negativo
Osmosis Reversa
Marca
Modelo
N°Serie
Caracteristicas
Capacidad
Requisitos SI NO
27. El equipo esta instalado segun requerimientos especificados por el fabricante del equipo
28. El equipo cuenta con certificado de calibracion y puesta en marcha otorgado por el fabricante
29 El equipo cuenta con registro de mantencién preventiva acorde a recomendacion de fabricante
) (hoja de vida)
30. El equipo cuenta |- Indicador de presiones de trabajo
31. con controles | - Indicador caudal de rechazo
32 externos de | - Indicador de calidad de agua
) operacién
33. Los sélidos totales disueltos estan dentro de limites aceptables para hemodidlisis .
34 Medicion dureza residual es negativa en muestra tomada en agua producto al momento de la
) visita
35. El equipo cuenta con registro diario de produccién de agua acorde a normativa vigente.
Desmineralizador
Marca
Modelo
N°Serie
Caracteristicas
Capacidad
Requisitos SI NO
36. El equipo esta instalado segln requerimientos especificados por el fabricante del equipo
37. El equipo cuenta con certificado de calibracion y puesta en marcha otorgado por el fabricante
38. Esta consignada la fecha y registros de inicio de actividades de las cargas del desmineralizador
39 El equipo cuenta con registro de mantencion preventiva acorde a recomendacion de fabricante
) (hoja de vida)
40. El equipo cuenta con controles externos de operacion acorde a reglamentacion vigente
41. Tiene indicador de conductividad
42. Esta consignada fecha de Ultima regeneracion.
43. Al momento de la visita la lectura de indicador conductividad esta dentro de limites permitidos.
44. El equipo cuenta con registro diario de produccién de agua acorde a normativa vigente.
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DIRECCION DE SANIDAD

NTE AS UNIDADES DE HEMODIALISIS

Equipo Electrégeno

Marca

Modelo

N°Serie

Caracteristicas

Capacidad
Requisitos SI NO
45. El equipo cuenta con manual de operacién, funcionamiento y mantencién
46. El equipo esté instalado segun requerimientos especificados por el fabricante del equipo
47. El equipo cuenta con certificado de calibracién y puesta en marcha otorgado por el fabricante
48 El equipo cuenta con registro de mantencién preventiva acorde a recomendacion de fabricante

(hoja de vida)
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