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ANVISA  Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO - RDC N° 23, DE 27 DE MAIO DE 2011(")

Dispoe sobre o regulamento técnico para o
funcionamento dos Bancos de Células e Tecidos
Germinativos e da outras providéncias.
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ANVISA  Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CAPITULO Il RESOLUGAO - RDC N° 23, DE 27 DE MAO DE 2011()

DO FUNCIONAMENTO DE BANCO DE CELULAS E TECIDOS GERMINATIVOS (BCTG)
Secdo |
Disposicdes gerais
§3° O prestador de senigo contratado deve possuir instalacdes, equipamentos, conhecimento adequado, além de

experiéncia e pessoal competente para desempenhar satisfatoriamente o senigo solicitado pelo contratante e atender
aos requisitos técnicos e legais estabelecidos na legislacao vigente.

CAPITULO IV

DA INFRA-ESTRUTURA E DAS CARACTERISTICAS DOS AMBIENTES E EQUIPAMENTOS DOS BCTG

Art. 27. O BCTG dewe ser constituido por ambientes numa disposicao que permita o fluxo independente dos
materiais, amostras e profissionais, de acordo com a Resolugdo da Diretoria Colegiada Anvisa n® 50, de 21 de fevereiro
de 2002, que dispde scbre o Regulamento Técnico destinado ao planejamento, programagao, elaboracao, avaliacdo e
aprovacao de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de salude ou a que ver a substituida, bem como as
exigéncias especificas contidas nesta resolugdo e demais legislacdes vigentes.
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ANVISA Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolugio — RDC n® 50, de 21 de fevereiro de 2002. (!

Dispde sobre o Regulamento Técnico para planejamento,
programacao, elaboracdo e avaliacao de projetos fisicos
de estabelecimentos assistenciais de saude.
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NVISA  Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

PARTE |

Resolugido — RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002. (I}

PROJETO DE ESTABELECIMENTOS ASSISTENCIAIS DE SAUDE
1-ELABORAGCAQO DE PROJETOS FISICOS

1. ELABORAGAO DE PROJETOS FiSICOS

normas:

MNos casos ndo descritos nesta resolucdo, sdo adotadas como complementares as seguintes

NBR 6492 — Representacio de projetos de arquitetura;

NBER 13532 - Elaboracédo de projetos de edificagdes — Arquitetura.

NEBR 5261 — Simbolos graficos de eletricidade — Principios gerais para desenho de simbolos
graficos;

NER 7191 - Execuc¢ao de desenhos para obras de concreto simples ou armado;

NBR 7808 - Simbolos graficos para projetas de estruturas;

NER 14611 — Desenho técnico — Representacdo simplificada em estruturas metalicas; e

NER 14100 — Protecdo contra incéndio — Simbolos graficos para projetos.
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A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
1.6.1 — Parecer Técnico
Resolugido — RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002. (I}
A avaliacao do PBA pelas vigilancias sanitarias estaduais ou municipais, compreende
a andlise do projeto por uma equipe multiprofissional e elaboracdo de parecer técnico assinado no
minimo  por arquiteto, engenheiro civil, ou outro técnico legalmente habilitado pelo sistema
CREA/CONFEA, para as atividades em questao.

O parecer devera descrever o objeto de analise e conter uma avaliagdo do projeto basico
arguiteténico quanto a:



PARTE Il

PROGRAMAGAO FISICO FUNCIONAL DOS ESTABELECIMENTOS DE

SAUDE

6. ENSINO E
PESQUISA

2 - ORGANIZACAO FiSICO-FUNCIONAL

7. APOIO ADMINISTRATIVO

T

f/ 1. ATEND. EM REGIME AMBULATORIAL \

| 2. ATENDIMENTO IMEDIATO )
\ 3. ATEND. EM REGIME DE INTERNACAC

i
L1

e

5. APOIO TECNICO

\ 4. APOIO AO DIAGNOSTICO E TERAPIA

1
—

I |
ANVIS
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NVISA  Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolugido — RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002. (I}

/ E DE HOSPITAL-DIA \

8. APOIO
LOGISTICO
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ANVISA  Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

PARTE I

Resolugido — RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002. (I}

PROGRAMAGAO FisICO FUNCIONAL DOS ESTABELECIMENTOS DE
SAUDE

3 - DIMENSIONAMENTO, QUANTIFICAGAO E INSTALAGOES PREDIAIS

DOS AMBIENTES
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ANVISA  Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

PARTE I

Resolugido — RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002. (I}

PROGRAMAGAO FisICO FUNCIONAL DOS ESTABELECIMENTOS DE
SAUDE

3 - DIMENSIONAMENTO, QUANTIFICAGAO E INSTALAGOES PREDIAIS

DOS AMBIENTES




UNIDADE FUNCIONAL: 1- ATENDIMENTO AMBULATORIAL
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Resolugido — RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002. (I}

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

NEATIV.

UNIDADE / AMBIENTE

DIMENSIONAMENTO

QUANTIFICACAD (min )

DIMENSAO (oin.)

INSTALACOES

1Llals

Agdes Basicas de Sande

Zala de atendimento mdividwalizade

9 0mz=

Zala de demonstragao @ educagso am sande

1,0 m? por ouwinse

Sala de inmmizagio

4.0 m=

Zala de ammazenamem e distibuicio de alimentos de programas
especiais

1,0 m? por tonelads pars empilhamentos com b= 20 m & com
aproveitmmenty de 70% da m? 4o ambiente

Sala de ralatorio

1.0 m? por findonario

Enfermager

Zala de preparo de pacisnte (Consulta de enferm | mizgem. biomeris)

6,0 mz=

Gala de servigos

8.0 mz

Sala de cumatives | sufimas e coleta de material {exceto ginecologico)

2.0 ms2

Zala de reidratagio (orzl e infravenosa)

6,0 m? por pacients

HF.EE

Sala de inalagho individual

3Imz

HFFAMFOE

Zala de inalacao coletva

1,6 m? por pacisnte

HF FAMFO

Zala de aplicacao de medicamentos

55ms2

Consultérios *

Consultonio indifesencizdo

Consultoris de servigo socdal — consultz de srupe

Consultorio de oropadia

Consultorio diferenciade { ofialme, oformine, efc)

Consultorio odonéologico coletivo

Consultorio odonoldgico

NCSABLCDEL) "

7.5 m=com dim. minima=22 m

6.0 m2+ {8 m2p paciente

7.5 m? ou 6,0 m? (+area de exames CONTIT 3 CUTDS Consulis-
Ti0S Com anes minima de 7,0 ). Dim. minima de ambos=2.2 m

A depender do aquipamento utilizado. Distincia mimims eafre ca-
daitas odonbologicss individusis mma mesma sala=1m

20ms=

Tnrernagdo de Curma Duragdo -

Posto de enfermazem e semvigos

1 acada 12 leitos de curta daragae

6,0 mz=

Ares de prescricae medica

20mz

Chiarto ndividusl de clria duragse

Cmarto coletive de oama dorsgao

1

10,0m? = qoarte de 1 leito

T.0m? por leito = quarto de 2 leitos

6, 0m2 por ledto = quarta de 3 a 6 leitos

M.® maximo de leitos por quarto = §

Dhiztdncis ene leitos paralales = lm

Dissancis entre kito e paredes: cabacein = mexdstense; pé do

leito = 1 2m; Lateral =0, 5m.

Na pedisma e ma geramis devem ser previstos espagos pars
cadeira de aconmpanhante 0 lads do leito




AMBIENTES DE APOIO:
-5ala de espera para pacientes e acompanhantes
-Area para registro de pacientes / marcagio
-Sala de utilidades
-Deposito de matenial de hmpeza
-Sanitanios para pacientes e publhico (mas. e fem )
-Sanitanos para pacientes (anexo aos consultonos de gmeco-ohstetricia, proctologia e urologia)
-Banheiros para pacientes (1 para cada quarto)
“-Samitanios para funcionanos
*.Deposito de equipamentos
=_Area para guarda de macas e cadeira de rodas
*_Sala administrativa

t—CﬂP‘-ﬂ

FNC=N* de consultorios/cadeiras(odont ) necessarios (as)

A=Pop. da drea; B=N" de consultas’habitante/ano

C=N" de meses do ano; E=N" de consultas/tumo de atendimento
D=N" de dias ateis do més;  F=N® de tumos de atendimentos



UNIDADE FUNCIONAL: 4 - APOIO AQ DIACNOSTICO E TERAPTA (cont)
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Resolugido — RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002. (I}

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

M ATIV.

UNIDADE / AMBIENTE

DIWMERSIONAMENTO

QUANTIFICACAD (mmn.)

DIMENSAO{min )

INSTATACOES

Centro Cirtirgice *

Ares de recepgao de pacients

1

Suficiente para o recebimento de uma maca

%ala de gnarda e preparo de anectesicos

40mz=

HF.FAM

Ares de indugao anestesica

7 macss no munimo, con dsEnca entre estas izmal 2 0.8 m
enfte macks e paredes, exceto cabeceira, igual 4 06 m e com
espaco suficiente para msmobra da maca funte 20 pé dessa.

HFFrFVCFO;
FAMACEEED

Area de escovagio (depermacio cnmgica dos bragos)

Ate 2 salas Cirwgicas = 2 tomeiras
por cada sala Mais de 2 salas
Cinirpicas = 2 tomeiras a cada nove
par de salas ou fracio

1,101m= por tomeira com dim. minima = 1,0 m

HF.HQ

4654465468

Sala pequens de cimurgia | oftalmologia | endoscopia | oformnolarineo-
logia, etc)

Sala madia de Grurgia (geral)

Sala grande de cimirgia | ortopedia, nenmologta, cardicloga, etc )

2 calas. Pam cada 50 leites ndo
espacializados ou 15 leitos cimirgs-
cos deve haver ums sala Estabe-
lecimentos especializados (cardiolo-
gia, cinar mia, efc | tem de fazer mn
caloulo especifico

5. pequena: 20,0 m? com dimensio minims =345 m
5. média: 25,0 m* com dimensio minima = 4,55 m
5. grande 36,0 m=com dim minima=50m

Cada sala 50 pode comter vms imics mesa CiMTgica.
Pe-direito mmimo = 2.7 m

FOFNFAM;
FWC ACEEED;
E; ADE

454460

Sala de apoio as cimrgias especializadas

12 0m=

4.6.5

Area para prescrigio medica

2.0mz=

4.4.4

Posto de enfenmsazem e semviqos

1 a cada 12 leites de recuperacio
pls-anestesica

G§,0m=

467

Area de ISODETACa0 POS-ANSTEICE

1

2 macss no ounimo, com distancis enmre estas izmal a (08 m
enfte macks e paredes, exceto cabeceita igmal 3 06 m e com
espago suficiente para manobrs da maca junto ao pé dessa. O o°
de macas deve ser iznal ao o° de salas cinEgicas + 1. No caso de
cinogizs de alw complecidede 3 recupemacio pode se dar
diretzmente na UTI. Messe caso, o calodo do o de macas deve
considerar somente as salas para dnmgias mencs conplexas,

HFFOEAMAC,
FVCEEED




UNIDADE FUNCIONAL: 7 - APOIO ADMINISTRATIVO
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Resolugido — RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002. (I}

UNIDADE / AMBIENTE

DIMENSIONAMENTO

QUANTIEICACAD (mmin)

DIMENSAO (min )

a4
—
1

-

Servigos Admimistrafives’ Servigas Clinicos, de Enfermagem e
Técnice

-1

Sala de diregio

i
[P .
— —

Sala de reumdes

-1

Sala administrativa

A depender das atividades e organi-
zagdo admimstrativa do EAS

12,0m*

2 0'm* por pessoa

5.5 m° por pessoa

[ |

Area para execugio dos servigos admmistrativos, climeos, de
enfermagem e técnico

1

5.3 m* por pessoa

|

Arquive admimstrativo

1

A depender da tecnologia utihizada

2
1
1.
2
1
1

walon | ba bo

-1

Area para controle de fincionarie (ponto)}

4.0m

|
—

P}

Area para atendimento ao pablico

- Protocolo

- Tesouraria

- Posto de informagdes (administrativas efou clinicas)

A depender das atividades
organizagio
estabelecimento

administrativa  do

Protocole = 3.0 m® por fimcionane
Tesourana = 2.5 m® por funcionano
Posto de mformagdes = 3.0 m®

Deocumentagio e Informagido

Area para regisiro de pacientes / marcagio

1

Area para notificacdo médica de pacientes de atendimento imediato

1, quando existr Atendimento

Imediato

Posto polhicial

1. quando exishr Emergéncia

40w’

Arquivo médico
& Arquivo ative
Arqui i

1

A depender da tecnologia utilizada

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

INSTALACOES




SALA DE COLETA DE OOCITOS LA

RESOLUGAO - RDC N° 23, DE 27 DE MAIO DE 2011(')
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RESOLUGAO - RDC N° 23, DE 27 DE MAIO DE 2011(')



SALA DE COLETA DE OOCITOS LA

RESOLUGAO - RDC N° 23, DE 27 DE MAIO DE 2011(')

Art. 30. A sala de coleta de oocitos e de tecidos ovariano e testicular deve apresentar:




SALA DE COLETA DE SEMEN A e

RESOLUGAO - RDC N° 23, DE 27 DE MAIO DE 2011(')

Art. 32 A sala de coleta de sémen devwe garantir o conforto e a privacidade do paciente/doador e possuir um
sanitaro com acesso exclusivo.
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SALA DE APOIO ADMINISTRATIVO 1T scouumeresmssnss

RESOLUGAO - RDC N° 23, DE 27 DE MAIO DE 2011(")

Art. 33. A sala de apoio administrativo deve ser destinada a realizar sendgos de documentacdo e informacdo em
salde.

n!mllnllu, 7T

ih




LABORATORIO DE FIV T

1T

Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO - RDC N° 23, DE 27 DE MAIO DE 2011(")

Art. 38. O laboratonio de fertilizag &o in vitro deve possuir:



L
SALA DE PROCESSAMENTO DE T s s

Art. 35. Caso a sala de processamento de sémen seja separada do laboratdrio de fertilizacdo in \itro, dewe
POSSUIr;



VESTIARIO DE BARREIRA
ANTECAMARA

RESOLUGAO - RDC N° 23, DE 27 DE MAIO DE 2011(*



VESTIARIO DE BARREIRA
ANTECAMARA




SALA DE CRIOPRESERVACAQ TT i

RESOLUGAO - RDC N° 23, DE 27 DE MAIO DE 2011(')

Art. 36. Casc o armazenamento das células ou tecidos seja efetuado em tangues de nitrogénio liquido, ou haja
um sistema de seguranca com nitrogénio liquido para congelador com temperatura igual ou inferior a 135°C negativos, a
sala de criopresenacao/ammazenamento deve possuir




SALA DE CRIOPRESERVACAO TT arsomins

RESOLUGAO - RDC N° 23, DE 27 DE MAIO DE 2011(')
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ANVISA  Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolugido — RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002. (I}

CRITERIOS PARA PROJETOS DE ESTABELECIMENTOS
ASSISTENCIAIS DE SAUDE

PARTE Ill - CRITERIOS PARA PROJETOS DE ESTABELECIMENTOS ASSISTENCIAIS DE SAUDE

Sao apresentadas variaveis que onentam e regulam as decisfes a serem tomadas nas
diversas etapas de desenvolvimento de projeto. S3o elas:
+ Circulacdes externas e internas;
+ CondicGes ambientais de conforto;
+ Condigdes ambientais de controle de infeccdo hospitalar;
+ Instalactes prediais ordinarias e especiais; e
+ Condigdes de seguranca contra incéndio.

A seguir sdo apresentados os crtérios de projeto individualizados por assunto, na
seqiéncia das etapas de projeto - estudo preliminar, projeto basico e projeto executivo, quando couber.
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Resolugido — RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002. (I}

CRITERIOS PARA PROJETOS DE ESTABELECIMENTOS
_ ASSISTENCIAIS DE SAUDE )
6 - CONDICOES AMBIENTAIS DE CONTROLE DE INFECCAO

A.ESTUDO PRELIMINAR
A.1 - Localizacao do EAS

E proibida a localizacdo de EAS em zonas proximas a depdsitos de lixo, inddstrias ruidosas
e/ou poluentes;



v' Monédxido de carbono
v Oxido nitroso

v' Metais pesados

efc....

v' Materiais da construgao

E--o-o----.- r\ / Tini-qs
" U v’ Plasticos A
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Cologne and
aftershaves




Perfume,
Cologne and
aftershaves

Formaldehyde from
Woodworks and panel
boards

VOCs

‘46"

Isopropyl Alcohol
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Cleaning Products




Human Reproduction vol 12 no 8 pp. 1742-1749, 1997

Ambient air and its potential effects on conception
in vitro

Jacques Cohen'®, Antonia Gilligan®, William
Espﬂiit'ﬂ:, Tim Schimmel! and Brian Dale?

Fertil Steril. 1999 Jan;71(1):150-4.

Control of air quality in an assisted reproductive technology laboratory.

Boone WR', Johnson JE, Locke AdJ, Crane MM dth, Price TM.

Air pollutants can be hidrophilic and/ or lipophilic...

They can dissolve in the culture media and oil overlayers and may impare embryo
development...



PARTICULAS e/ou GASES VOLATEIS
RESULTADOS DE FIV

Little and Mirkes 1990 > Niveis elevados de VOC no lab.
FIV e incubadoras (> ar

Cohen et al. 1997 externo);

Schimmel et al. 1997

Hall et al. 1998 » Reducdo VOC pela filtragcdo;

Worrilow et al. 2000 > Relacdo inversa niveis VOC,

Mayer et al. 1999 desenvolvimento embriondrio e

Racowsky et al. 1999 Implantacao;

Boone et al. 1999 » Melhora das taxas de

Worrilow et al. 2002 gestacdo em incubadoras

von Wyl and Bersinger 2004 equipadas com filtros VOC,;

Esteves et al. 2004 > Reducdo abortamento

Esteves et al. 2006 espontdneo em laboratorios

equipados com filtro HEPA e
Knaggs et al. 2007 VOC.



Volatile Organic Contaminants in Air Outside

and Inside an ART Laboratory
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Procedure
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Outside air ="
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SO 5 (CLASSE 100) T e

RESOLUGAO - RDC N° 23, DE 27 DE MAIO DE 2011(")

Art 39 A manipulacao das amostras deve ser efetuada em uma area limpa classificada, no minimo, como 1SO

Classe 5, segundo a Resolugdo de Diretoria Colegiada da ANVISA n© 50, de 2002, ou a que vier a
substitui-la, e, para a obtencdo dessas condicoes, o BCTG deve utilizar uma das
seguintes opcdes:



Reproductive BioMedicine Online (2016) 32, 9-11

SO 5 (CLASSE 100)

Implementation of cleanroom technology in () cwws
reproductive laboratories: the question is not
why but how

IVF CLEAN ROO M S Sandro C Esteves *, Fabiola C Bento

would be “a room, in which the o—
. DUTO DE INSUFLAMENTO [ ]
concentration Diagrama das Salas Limpas buTo pE RETORNG [ ]

of airborne particles and VOC is AP Er g

controlled ' '
. . I A || [ £ 4
and which is constructed and 1] i ™™ ™" Wﬁm*
used in a manner et bt Lt
to minimize the introduction, — _I .
generation, ol L= kel Decimnors
[y CARO-ACTIVE CE'HTHD ANTE SRR TR I
and retention of particles and fﬂ@ i s 1 chuana || cussermo ! chuanal e
VOGCs, and in N " y . ‘ P " ‘

which, temperature, humidity, i \W \ \ DESENHO SEM ESCALA ‘
and pressure B

Prefiltro
are controlled.” O e

-polen

@) Carbon activado Aire
-gases Contaminad
-olores téxicos

€©) Filtro HEPA

=virus
-bacterias

Aire puro
-99,9%
de Eficiencia

-hongos
-polen



SO 5 (CLASSE 100)

Particulas 0,5uM/ft Tamanho Particulas/m3 de Ar: I1SO 14.644-1 (1999)
20,3 uM | 20,5puM 21 uM 25 UM
10 ISO 4 1.020 352 33
100 | 1505 | 10200 [ 350 | 82 | 29 |
1.000 ISO 6 102.000 35.200 3.320 293
10.000 ISO 7 352.000 83.200 2.930
100.000 ISO 8 3.520.000 | 832.000 29.300




SO 5 (CLASSE 100) 3

4 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO - RDC N° 23, DE 27 DE MAIO DE 2011(')

IVF CLEANROOMS

would be “a room, in which the '-\\ \ CLASSE
concentration N = 100
of airborne particles and VOC is Capuz
controlled Mascara
and which is constructed and ' Macacao
used in a manner Botas

to minimize the introduction,
generation,

and retention of particles and
VOGCs, and in

which, temperature, humidity,
and pressure

are controlled.”
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RESOLUGAO - RDC N° 23, DE 27 DE MAIO DE 2011(")

IDENTIFICAGAO DOS SISTEMAS DE INSUFLAMENTO

Tipo de Sistema: Fancoil Aeroglass WVazdo da Maquina: 22,000 m?/h

Estagios 12 29 32
Filtro Modelo Pré Filtro (Poly Pleat) | Carvio Ativado (Aco Galvanizado) Diedro
Classificagdo G4 G4 F9

Eficiéncia 90,00% 90,00% 95,00%

Quantidade 3 . 8

Medidas 595x595xA5mm 595x510x25mm 595X595X292mm

Ap Encontrado - -

Estagios 42
Filtro Modelo Minipleat (Hepa)

Classificacao H14

Eficiéncia 99,99%

Quantidade 23
Medidas 1220%610x78mm
Ap Encontrado -
Tipo de Sistema: Terminal

Estagios 42
Filtro Modelo Minipleat Minipleat
Classificacao H14 H14

Eficiéncia 99,99% 99,99%

Quantidade 2 1

Medidas 610x610x78mm A57x457x78mm

Ap Encontrado -

Salas:

Lab. Sala 01 {IC5I), Lab. Sala 02 {Pungdo) , Lab. Sala 03 {Andrologia) , Centro Cirdrgico 01, Centro Cirdrgico 02 , Vestidrio JAC,

Andrologia Diagnodstica e Criopresenvagdo.




ISO &5 (CLASSE 100

Validacaoo
Periodicidade: Semestral

AEROGLASS
AEROGLASS BRASILEIRA S/A - Filtros para ar
R. B gic F a Sp

Fone.: (11)

CERTIFICAGAO DE AREAS LIMPAS

Cliente:Embriofert - Clinica Médica Hospitalar Ltda

Centro Cirurgico 1

5/4/2012

Certificacao TESTES / ENSAIOS A SEREM REALIZADOS 5IM

5/10/2012

Medigdo e ajuste da vazdo do fluxo de ar (quando possivel); X
Calculo da vazdo de ar, para os filtros terminais; X
E Calculo do n2 de trocas de ar por hora; X
,H_] Medicdo do diferencial de pressio entre salas (quando possivel); X
a Medigdo da contagem de particulas em suspensio, para classificagdo do ambients; X
E Medigdo da umidade relativa do ar e da temperatura ambiente; X
E Verificagdo do sistema de insuflamento e exaustdo; X
- E Medigdo e ajuste da velocidade do fluxo de ar, quando possivel; X
E E,. Medigdo do indice de saturacdo dos pré-filtros e filtros absolutos; X
E % Troca de pré-filtros e filtros absolutos (caso V.5.2 tenha em estogue ); X B . -
E Revisdo dos selos de vedacdo e do mandmetro; X Certy‘icac[o de Conformlcfadé Técnica
Relatdrio final, com os resultados, classificacdo e recomendagdes técnicas. X s queaempr:s:”ms%%r chnco:milln’;’rc:aﬁcc”aiavzg:re”zﬁreggnzZibsgﬁlrjnar:svrzmﬁge e npesem e

Local ___Resuitado | Norma Parecer
Salaf 1S0-5 1S0-14644-1 Aprovado

Sala 2 0-5 1S0-14644-1 Aprovado
Sala3 0-6 1S0-14644-1 Aprovado
Centro Cirtirgico 1 0-7 1S0-14644-1 Aprovado
Centro Cirirgico 2 0-7 1S0-14644-1 Aprovado
Vestiario 0-6 1SO-14644-1 | Aprovado

A validade para os testes é de 6 meses para salas ISO-5 e 12 meses para salas 1SO-8, conforme relatérios de testes fornecidos junto com o
presente certificado.

F

@ Departamehto de Validagio
Aeroglass Brasileira SIA

PGQA Elﬂ. AEROGLASS




Cliente: Embriofert Clinics Med. Hospitalar Lada.
Setor: frez Limpa
Sala: Lab. Sala O1 {ICET}
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Sem observagbes.
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Classe ca Area

# 150 ou UCL: Limite Superior de Confianca.
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B.7.2 1 Barreiras Primarias - Equipamentos de Seguranca

Sao considerados como barreiras primarnias as cabines de seguranca biologica (CSB) ou
outros equipamentos projetados para remover ou minimizar exposigcdes aos matenais biologicos pengosos.

“A cabine de seguranca bioldgica (CSB) € o dispositivo principal utilizado para proporcionar
a contencao de borrifos ou aerossois infecciosos provocados por inumeros procedimentos microbiologicos.
Trés tipos de cabines de seguranca biolégica (Classe I, Il e Ill) usadas em laboratonos de microbiologia
estdo descrntas no quadro abaixo — Comparacdes das CSB. As cabines de seguranca biologica Classe | e 1l
que possuem a frente aberta, sdo barreiras primarias que oferecem niveis significativos de protecao para a
equipe do laboratorio e para o0 meio ambiente quando utilizadas com boas técnicas microbiolégicas™. As
cabines de seguranca biolégica Classe |l subdividem-se ainda sequndo o padrao de fluxo do ar em A, B1,
B2 e B3 (ver tabela a seguir). Fornecem uma protecdo contra a contaminaggcao externa de matenais (por
exemplo, cultura de células, estogue microbiolégico) que serdo manipulados dentro das cabines. “A cabine
de seguranca biolégica Classe lll hermética e impermeavel aos gases proporciona o mais alto nivel de
protecdo aos funcionarios e ao meio ambiente™
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Comparagao das Cabines de Seguranga Biolégica

Tipo Velocidade Fadries de Fluxo do Ar Radionucleideos Niveis de Protecao do
Frontal Subs. Cluimicas | Biosseguranca Produto
Classe I* 75 Frontal; atras e acima através Mao 2.3 N30
com a frente do filtro HEPA
aberta
Classe |l 75 70% de ar recirculado atraves MNao 23 Sim
Tipo A do HEPA; exaustdo através do
HEPA
Tipo B1 100 30% de ar recirculado atraves Sim (niveis 2.3 Sim
do HEPA; exaustdo de ar via| baixo/volatividade)
HEPA e dutos
Tipo B2 100 Nenhuma recirculado do ar; Sim 2.3 Sim
Total exaustdo de ar via HEPA
e dutos
Tipo B3 100 ldéntica as cabines Il A, mas o Sim 23 Sim
sistema de ventilacdo plena
sob pressao negativa para sala
e exaustio através de dutos
Classe I MNA Entradas e saida do ar atraves Sim 34 Sim
do filtro HEPA 2

* 05 compartimentos para as luvas pudem?‘c: ser acrescentados e aumentardo a velocidade frontal para 1530 ifpom; as luvas podem ser
adicionadas com a liberagdo da pressdo da enirada de ar que permitira o frabalho com radionuclideos/quimicos
Fonte: CDC- CENTRO DE PREVENCAQ E CONTROLE DE DOENGAS. Departamento de Sadde e Servipos Humanos dos EUA.
Biosseguranga em Laboratdrios Biomédicos e de Microbiologia. 47 edicdo. Washington. EUA. 1999, Tradugdo: Ministério da Sadde.
Fundagdo Nacional de Sadde. Brasilia, DF. 2000.
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CABINES DE SEGURANCA BIOLOGICA

Validacao
Periodicidade: Semestral

Certificado n®:
V- 0254 RELATORIO DE CEH'I'IFIEH'I;E.CI' EM EQUIFARMENTOS
Equipamento: Biosafe 12 CLI A1 Série: FL-18954

TESTE DE CONTAGEM ELETRONICA DE PARTICULAS, NA FACE DO FILTRO HEPA

Filtros N 1 2 3 4
Particulas 0,3pm 0, 5pm 0,3pm | 0,5pm 0,3pm 0,5pm 0, 3pm 0,5pm
Varmmedura n®1 1672 o [ - - - - - .
Varredura n®2 904 196
Vamedura n®3 1003 255
Varredura n®4 1219 177 - - - - -
Aceitagao maxima por tamanho de particulas: 0,3pm = 10.200 unidades/m? e 0, 5pm = 3.520 unidade/m?

Segundo o padrio infemacional 150 14.644-1 da Dezsmbre de 2015, o equipamento fol cartflcado como: Clasas E50

5
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C. PROJETO EXECUTIVO

.1 Acabamentos de Paredes, Pisos, Tefos e Bancadas
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1

C.2 Rodapés

.3 Forros
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CRITERIOS PARA PROJETOS DE ESTABELECIMENTOS
ASSISTENCIAIS DE SJ‘-'\L’.IDE
7 -INSTALACOES PREDIAIS ORDINARIAS E ESPECIAIS

7.3.3. Gases Medicinais (oxigénio, ar comprimido e éxido nitroso)

Para o uso medicinal em EAS, os gases mais comumente empregados sao o oxigénio, o ar =
comprimido e o oxido nitraso. (=

Sao apresentados os aspectos comuns das instalagfes dos gases medicinais, tratando-se
posteriormente das especificidades de cada um deles.
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CRITERIOS PARA PROJETOS DE ESTABELECIMENTOS
ASSISTENCIAIS DE SJ‘-}l’lDE
7 -INSTALACOES PREDIAIS ORDINARIAS E ESPECIAIS

7.3.3. Gases Medicinais (oxigénio, ar comprimido e éxido nitroso)

Para o uso medicinal em EAS, os gases mais comumente empregados sao o oxigénio, o ar
comprimido e o oxido nitraso.

Sao apresentados os aspectos comuns das instalagfes dos gases medicinais, tratando-se
posteriormente das especificidades de cada um deles.

« SISTEMAS DE ABASTECIMENTO
530 trés os sistemas de abastecimento:

+ Cilindros transportaveis;

+ Centrais de reservacdo: - Centrais de cilindros
- Tanques;

« Usinas Concentradoras de Oxigénio.

O primeiro & utilizado no caso de emergéncias e uso eventual O abastecimento &
descentralizado em cilindros transportaveis até os pontos de utilizagdo.

O segundo e terceiro sistemas s&o centralizados. Neste caso o gas € conduzido por
fubulagcdo da ceniral até os pontos de uiilizagdo. Os sistemas de baterias de cilindros devem estar
conectados a uma valvula reguladora de pressdo capaz de manter a vazdo maxima do sistema centralizado
de forma continua. Os sistemas de tanques e/ou usinas concentradoras, devem manter suprimento reserva
para possiveis emergéncias, que devem entrar automaticamente em funcionamento guando a pressdo
minima de operacado preestabelecida do suprimento primario for atingida ou quando o teor de oxigénio na
mistura for inferior a 92%.
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Devemn ser obedecidas as seguintes distancias minimas entre tanques efou cilindros de
centrais de suprimento de oxigénio e oxido nitroso e adjacéncias.

TABELA - DISTANCIAS MINIMAS

Edificactes 50m
Matenais combustiveis ou armazenamento de matenais inflamaveis 5.0m
Local de reunido de publico 50m
Portas ou passagem sem visualizacao e que dio acesso a area de armazenamento 3.0m
Trafego de veiculos 3.0m
Calcadas publicas 3.0m




GASES MEDICINAIS LN

RESOLUGAO - RDC N° 23, DE 27 DE MAIO DE 2011(')

Art. 31. Caso haja uso de anestésicos durante o procedimento de coleta, a sala de coleta dewe, ainda, estar
equipada, no minimo, com:
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» SISTEMAS DE EMERGENCIA

Nos EAS existem diversos equipamentos eletro-eletronicos de vital importancia na
sustentacdo de vida dos pacientes, quer por acao terapéutica quer pela monitoracdo de parametros
fisioldgicos. Outro fato a ser considerado diz respeito a classificacao da norma NBR 5410 quanto a fuga de
pessoas em situacdes de emergéncia, enquadrando essas instalagdes como BD 4 (fuga longa e incémoda).
Em razdo das questies acima descritas, estas instalacdes requerem um sistema de alimentacdo de
emergéncia capaz de fornecer energia elétrica no caso de interrupcdes por parte da companhia de

distnbuigdo ou quedas superiores a 10% do valor nominal, por um tempo superior a 3s.
A NBR 13.534 divide as instalacdes de emergéncia em 3 classes, de acordo com o tempo

de restabelecimento da alimentacdo. 53ao elas:
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Essa mesma norma classifica as instalagcdes quanto ao nivel de seguranca elétrica e
garantia de manutencao de servicos, dividindo-a em 3 grupos, conforme a atividade realizada no ambiente.
Sdao eles:
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RESOLUGAO - RDC N° 23, DE 27 DE MAIO DE 2011(")

CAPITULO IV

DA INFRA-ESTRUTURA E DAS CARACTERISTICAS DOS AMBIENTES E EQUIPAMENTOS DOS BCTG

Art. 29. O BCTG deve possuir sistema de energia eletrica de emergéncia de acordo com a Resolucao de Diretona
Colegiada ANVISA n® 30, de 2002, ou a que vier a substitui-la.
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DOS REGISTROS E ARQUIVOS




Periodo da Inspegado

Equipe de Inspegdo

Tipo de Inspegio -

Li Sanitari :|

Validade -




CONCLUSAO

EVERY SINGLE DETAIL HAS TO

BE TAKEN INTO ACCOUNT C|-|--|-e
WHEN YOU ARE PLANNING TO

SET UP AN IVF LABORATORY, y
BEFORE STARTING “ul

CONSTRUCTION.

IT IS ONE OF THE MOST DIFFICULT THINGS TO PLAN.



OBRIGADA!
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VESTIARIO DE BARREIRA T et s e
ANTECAMARA

Art. 34, O BCTG deve possuir vestiario de bameira no acesso as salas técnicas e a sala de coleta oocitaria,
dotado de lavatorio e area de paramentacao.

§ 1% As salas técnicas (sala de processamento e/ou laboratono de FIV) e a sala de coleta cocitara podem
compartilhar o mesmo vestiario de bameira.

Paragrafo Unico. No caso do inciso |l deste artigo, o BCTG devwe obrigatoriamente possuir uma antecamara de
acesso a sala de processamento.
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RESOLUGAO-RDC N° 55, DE 11 DE DEZEMBRO DE 2015

Dispbe sobre as Boas Praticas em Tecidos humanos para uso terapéutico.

V - antecamara: espaco fechado com duas ou mais portas, interposto entre duas ou mais salas de classes de limpeza
distintas, com o objetivo de controlar o fluxo de ar entre ambas, quando precisarem ser adentradas; a antecamara &

projetada de forma a ser utilizada para pessoas, matenais ou equipamentos;

XLVI - vestiario de barreira: local que deve possuir area para higienizacao das maos e servir de barreira a sala de
processamento, de forma a assequrar o acesso dos profissionais portando roupas de uso exclusivo.

Art. 142_ O Banco de Tecidos deve possuir vestiano e antecamara contigua a sala onde o tecido sera processado.
§ 1° A antecamara deve ser projetada para atender a classificacao IS0 8 (em repouso).
§ 2% O vestiario pode servir de antecamara desde que projetado para tal fim, atendendo ao disposto no § 1° deste

artigo e no art. 100.

Art. 100 As duas portas da antecamara nao podem estar simultaneamente abertas, devendo haver um sistema que
impeca que tal fato ocorra.
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RESOLUGAO - RDC N° 23, DE 27 DE MAIO DE 2011(')

§ 2° Caso o BCTG possua sala de coleta oocitaria, deve haver area com lavabo cimirgico, localizada entre o
vestiario de bameira e a sala de coleta.




