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Niveis de biosseguranca laboratorial

* Nivel de Biosseguranca

— Adequado para trabalho que envolva agentes de risco
moderado para as pessoas e meio ambiente;
— Acesso limitado ao laboratério durante os
procedimentos operacionais;
— Procedimentos nos quais exista a possibilidade de
formacao de aerossois e borrifos infecciosos devem
ser conduzidos em cabines de seguranca (capelas).




Capela para recuperacao de solventes




Carro de transporte de frascos e residuos




Coletor de residuos c/ tampa corta fogo
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Capela de polietileno




Exaustao localizada




Lavador de gases
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Laboratorio




Laboratorio




Chuveiro na saida do laboratorio




Chuveiro na saida do laboratorio
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Chuveiro fora do laboratorio
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Coletor de lixo (laboratorio)




Detalhe coletores de lixo




Barra anti-panico




Equipamento de osmose reversa




CONTROLE DE PRODUTOS E ARTIGOS




4.30.1- Os Laboratoérios Clinicos Autbnomos, Unidades de Laboratorios Clinicos
Gerais e Postos de Coletas Descentralizados, que desenvolvem atividades de
coleta no interior de suas dependéncias, deverao contar com:

a) (um) lavatoério localizado o mais préximo possivel dos ambientes de
coleta.

4.30.2- Os estabelecimentos que contarem com mais de 02 (dois) Boxes de
Coleta, deverao possuir 01 (um) lavatério para cada 02 (dois) Boxes de
Coleta adicionais ou fracao, localizado o mais proximo possivel dos ambientes
de coleta.

4.31- Os ambientes e areas especificas e ou individualizadas, deverao estar
contidos em espaco fisico com dimensao minima conforme Resolucdo RDC
50/2002, da ANVISA, ou outro instrumento normativo que vier a substitui-la .

4.32- Os Laboratdrios Clinicos Autbnomos e Unidades de Laboratorios Clinicos
Gerais, deverao:

4.32.1- Contar com mobiliario, inclusive bancadas, nos postos de trabalho,
que apresentem as caracteristicas dimensionais que possibilitem
posicionamento e movimentacao adequados dos segmentos corporais,
conforme dispde a Norma Regulamentadora 17 - Ergonomia, aprovada pela
Portaria MTb/GM N° 3.214, de 08-06-1978, e alterada pela Portaria MTbPS/GM
N° 3.751, de 23-11-1990.




4.32.2- Dispor de espagos em torno dos equipamentos dimensionados de forma
que os profissionais possam se movimentar com segurancga, conforme dispde a
Norma Regulamentadora 12 - Maquinas e Equipamentos, aprovada pela Portaria
MTb/GM N° 3.214, de 08-06-1978, e alterada pelas Portarias MTb/SSST N° 13, de 24-10-
1994, N° 25, de 03-12-1996 e N° 04, de 28-01-1997.

4.32.3- Manter a distancia minima entre equipamentos de 0,60cm, conforme dispde a
Norma Regulamentadora 12 - Maquinas e Equipamentos, aprovada pela Portaria
MTb/GM N° 3.214, de 08-06-1978, e alterada pelas Portarias MTb/SSST N° 13, de 24-10-
1994, N° 25, de 03-12-1996 e N° 04, de 28-01-1997.

4.32.4- Contar com area provida de instalagcao para lavagem dos olhos.

4.32.5- Nos estabelecimentos em que trabalhem mais de 30 (trinta) até 300 (trezentos)
profissionais, as condi¢coes de area para alimentacao, conforme dispde a Norma
Regulamentadora 24 — Condi¢cdes Sanitarias e de Conforto nos Locais de Trabalho,
aprovada pela Portaria MTb/GM N° 3.214, de 08-06-1978, e alterada pela Portaria
MTb/SSST N° 13, de 17-09-1993, deverao preencher os seguintes requisitos minimos:

1- os locais deverao ser arejados e bem iluminados;

2- 0s locais deverao ser providos de lavatorios e pias instalados nas suas proximidades
Ou Nno seu interior;

3- nos locais devera haver o fornecimento de agua potavel para os profissionais.




DOS EQUIPAMENTOS, PRODUTOS, ARTIGOS E VEICULOS AUTOMOTORES
PARA TRANSPORTE

4.35- Os Laboratérios Clinicos Autbnomos e Unidades de Laboratoérios Clinicos e
Postos de Coletas Descentralizados de acordo com suas especificidades e em
conformidade com a complexidade dos procedimentos executados, no que for
aplicavel, somente poderao ser utilizados equipamentos, produtos e artigos, de
fabricacdo nacional ou importados, cuja comercializacao tenha sido objeto de
autorizacao por parte dos érgaos publicos competentes.

4.36- Os grupos de equipamentos, produtos e artigos, de fabricagao nacional ou
importados, classificados como produtos correlatos, deverao ser objeto de

registros, ou da isencdo dos mesmos, junto ao Orgdo de Vigilancia
Sanitaria, do Ministério da Saude.

4.37- Os Responsaveis Técnicos pelos Laboratoérios Clinicos Autbnomos e
Unidades de Laboratérios Clinicos, deverao manter disponiveis no interior das
dependéncias destes estabelecimentos, para analise das autoridades sanitarias
competentes, Instrumentos de Controle atualizados contendo as seguintes
informacdes em relacao aos equipamentos empregados no processamento de
material humano e realizacido de exames e testes laboratoriais:

4.37.1- Planilha do Equipamento: data do ultimo conserto ou reparo, data da
ultima calibragcao, data da ultima manutencao preventiva e sua
periodicidade.




4.37.1.1- Na Planilha do Equipamento devera constar campo especifico para
registro do nome do técnico responsavel pela execugcao das atividades de
conserto ou reparo, calibracao e manutengao preventiva.

4.37.2- Planilha dos Equipamentos ou Aparelhos Volumétricos de Vidro:
tipos de equipamentos ou aparelhos volumétricos de vidro utilizados nos
processos analiticos e data da ultima calibragao.

4.37.2.1- Na Planilha dos Equipamentos ou Aparelhos Volumétricos de Vidro,
devera constar campo especifico para registro do nome do técnico
responsavel pela execucio das atividades de calibragao.

4.37.3- Contrato (s) de Prestacao de Servicos, firmado (s) com pessoa (s) fisica
(s) ou juridica (s), com capacitacao técnica para executar (em) os
procedimentos de conserto ou reparo, calibracao e manutencao
preventiva, sendo que o (s) contrato (s) devera (d0) conter a (s) especificagcao
(6es) do (s) equipamento (S).

4.37.3.1- Entende-se capacitacao técnica como o conhecimento do (s) processo
(s) tecnoldgico (s) do (s) equipamento (s).




4.37.4- Comprovantes de Capacitacao de profissionais dos préprios
estabelecimentos que executam os procedimentos de conserto ou reparo,
calibracdo e manutencao preventiva de equipamentos empregados no
processamento de material humano e realizacao de exames e testes
laboratoriais.

4.37.4.1- Os Comprovantes de Capacitacao deverao conter as especificacoes,
fornecidas pelos fabricantes, dos equipamentos objeto de conserto ou reparo,
calibracao e manutencgao preventiva.

4.38- Deverao contar com conjuntos para atendimento de emergéncias,
os estabelecimentos de que trata o presente Titulo onde sao executados
procedimentos que apresentem as seguintes caracteristicas: exijam a prévia
administracao, por via oral ou parenteral, de quaisquer substancias ou
medicamentos, sejam de longa duracao e exijam monitoramento durante os
Seus processos de execucao.




4.39- Nos estabelecimentos de que trata o presente Titulo, os
equipamentos que nao estiverem em perfeitas condicoes de uso
deverao ser retirados do interior dos ambientes de trabalho ou, quando a
remocao for impossivel, exibir aviso inequivoco de proibicao de uso.

4.40- Os Laboratérios Clinicos Autbnomos e Unidades de Laboratérios
Clinicos, e Postos de Coletas Descentralizados, deverao dispor de veiculos
automotores para o transporte de todos os materiais coletados até suas
dependéncias.

4.41- Os Laboratérios Clinicos Autbnomos e Unidades de Laboratérios
Clinicos que também tenham por finalidade a coleta domiciliar de material
humano, deverao dispor de veiculos automotores préprios para o
transporte até suas dependéncias das amostras coletadas, bem como
para o transporte dos profissionais até os domicilios dos cidadaos.




DOS PROCEDIMENTOS DE CONTROLE DE PRODUTOS E ARTIGOS

4.54- Os Laboratérios Clinicos Autbnomos e Unidades de Laboratoérios Clinicos,
deverao desenvolver acoes voltadas para o controle das datas de
recebimento, dos registros obrigatoérios, dos prazos de validade e das
condi¢coes de conservagao, armazenamento e estocagem de produtos e
artigos.

4.54.1- No desenvolvimento destas acoes, devera haver o intercambio formal
de informacgoes entre os setores técnicos e os setores organizacionais
responsaveis pela aquisicao, armazenagem e controle de estoques de produtos e
artigos.

4.55- Os estabelecimentos de saude cuja maior complexidade organizacional
determine a existéncia de distintos departamentos com funcdes de coordenacao
técnica e de coordenacao da aquisicao, armazenamento e controle de estoques
de produtos e artigos, deverao:

1- garantir que os setores organizacionais responsaveis pelas atividades afetas a
fase pré-analitica e a fase analitica fornecam as especificacoes técnicas dos
produtos e artigos a serem adquiridos;
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2- garantir que os setores organizacionais responsaveis pela aquisicao,
antes de adquirirem produtos e artigos, se certifiquem da existéncia dos
registros obrigatorios;

3- garantir que os setores organizacionais responsaveis pela aquisicao
informem aos responsaveis pelo processo de producio de servicos as
datas de recebimento e os respectivos prazos de validade dos lotes
de produtos e artigos de uso corrente.

4.56- Deverao ser estritamente observadas as recomendacoes dos
fabricantes, contidas nas Instrucées de Uso ou em documentos com igual
finalidade, relativas as condicées de armazenamento e conservacao de
reagentes e de demais insumos utilizados no processamento de material
humano e realizacao de exames e testes laboratoriais.




4.57- Recomenda-se a verificacao, perioédica, do desempenho dos
reagentes.

4.57.1- Deverao ser registradas as datas de inicio do uso dos reagentes
em Instrumentos de Registro proprios para tal finalidade.

4.58- Para os efeitos desta Norma Técnica, é proibida a utilizacao de
produtos e artigos cujos prazos de validade tenham expirado.

4.59- E proibido o reprocessamento de artigos médico-hospitalares

descartaveis de uso unico.

4.59.1- A reesterilizacao de artigos médico-hospitalares descartaveis de
uso unico nao utilizados e cujos prazos de validade da esterilizacao
inicial tenham expirado, constitui-se em situacao excepcional e prevista na
legislacao vigente, sendo que a sua concretizacao devera ser precedida do
cumprimento das seguintes exigéncias:

1- os Responsaveis Técnicos pelos estabelecimentos objeto da presente
regulamentacao, ou profissionais pelos mesmos indicados por escrito,
deverao autorizar a reesterilizagcao destes artigos;




2- é obrigatério certificar-se de que os artigos descartaveis de uso Unico nao
tenham sido utilizados previamente e, ainda, avaliar se sdo apropriadas as
suas condicoes de conservacao e armazenamento;

3- € obrigatério, cumprido o estabelecido neste sub-item, numero 2, certificar-
se da inviolabilidade e absoluta integridade de invoélucros e embalagens
originais destes artigos;

4- é obrigatério, cumprido o estabelecido neste sub-item, numeros 2 e 3,
autorizar por escrito, em impressos proprios que contenham a identificacao
dos estabelecimentos, a reesterilizagcao destes artigos e indicar o emprego de
processos de esterilizacao pertinentes.




DOS PROCEDIMENTOS DE MANUTENGCAO DA INFRA-ESTRUTURA
PREDIAL, DE GRUPOS DE EQUIPAMENTOS E DE VEICULOS
AUTOMOTORES PARA TRANSPORTE

4.60- Nos estabelecimentos de que trata o presente Titulo, deverao ser
implantadas rotinas visando garantir a manutencao da infra-estrutura

predial.

4.61- Nos Laboratdrios Clinicos Autbnomos e Unidades de Laboratorios

Clinicos, deverao ser implantadas rotinas visando garantir a manutencao
preventiva dos equipamentos, incluindo os equipamentos empregados na
fase pré-analitica, na esterilizacido de materiais, no tratamento adicional e
especifico da agua potavel e no processamento de dados, observando-se, no
minimo, a periodicidade recomendada pelos fabricantes e/ou
fornecedores.

4.62- Deverao ser implantadas rotinas visando calibrar, aferir e controlar,
periodicamente, a eficiéncia dos equipamentos especificos utilizados em todos
0os campos de diagnose.




