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§ 32 O 6rgdo de vigilancia sanitdria competente deve, sempre que necessario, realizar analises fiscais
sobre produtos submetidos a vigildncia sanitaria para apuragdo de infragdo ou verificacdo de ocorréncia

de desvio quanto a qualidade, seguranca e eficdcia, de acordo com a legislagdo vigente.

Art. 152. Ficam revogadas as Resolugdes RDC n2 57, de 16 de dezembro de 2010, publicada no DOU de
17 de dezembro de 2010, e RDC n2 51, de 07 de novembro de 2013, publicada no DOU de 13 de
novembro de 2013,

Art. 153, Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publicagdo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
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MODULO |

INFORMAGOES GERAIS

Periodo da Inspegéo: I a I/

Tipo de servigo:
()HC ( )HR ( )NH ( ) UCfixa ( )UCmével ( )UCT ( )CTLD ( )AT

Objetivo da Inspegao:

Licenga Inicial
Segmento/Monitoramento
Denuncia

Renovagédo de Licenga

—_—~ e~~~
— e e

Ultima inspegao: / /

1. Identificagdo do Servigo

Razéao social:

Nome fantasia:

CNPJ:

Enderego:

Municipio: Estado: CEP:

Fax:( ) Telefone:( )

e - mail:

Natureza do Servigo:
() Publico () Privado ( ) Privado — SUS ( ) Filantrépico-SUS

CNES n°: OUTROS:

Licenga Sanitaria n°: Data de validade: / /

2. Recursos humanos | Nivel | Sim | Nao

2.1. Responsabilidade técnica e administrativa

2.1.1. Médico responsavel técnico
[}

2.1.2. Médico responsavel técnico substituto
INF

2.1.3. Responsavel Administrativo:
INF

2.2, Pessoal Nivel Sim Nio

2.21. Programa de Capacitagdo de Recursos Humanos com
acompanhamento e avaliagéo
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2.2.2. Programa de Imunizagéo contra Hepatite B 1]

2.2.3. Programa de Controle Médico de Salude Ocupacional elaborado de

acordo com o Programa de Prevengéo de Riscos Ambientais (PPRA) i

2.2.4, Registro e notificagdo de acidente de trabalho |

3. Atividades realizadas Nivel Sim Nao

3.1. Captagéo de doadores

3.2, Coleta de sangue

3.2.1. Interna

3.2.2. Externa

3.3. Processamento de sangue

3.4. Testes imunohematolégicos do doador

3.5. Testes imunohematoldgicos do receptor

3.6. Testes para marcadores de doengas infecciosas no sangue do doador

3.7. Armazenamento de sangue e componentes

3.8. Distribuigdo de sangue e componentes:

3.9. Transporte de sangue e componentes

3.10. Transfusdo de sangue

3.11. Procedimentos Especiais

3.11.1. Transfuséo de 3.11.1.1. Recém nascidos
Substituicao (exsangliineotransfuséo)
3.11.1.2. Adultos
3.11.2. Programas de 3.11.2.1. Pré-deposito
transfuséo autdloga 3.11.2.2, Hemodiluigao intra-operatdria

3.11.2.3. Recuperagao intra-operatéria do
sangue (maquina salvadora de células)

3.11.3. Transfusdes Especiais | 3.11.3.1. Transfusao intra-uterina
3.11.3.2. Suporte hemoterapico em
transplante de 6rgaos (medula 6ssea e INF
6rgéos sdlidos)

3.11.3.3. Transfusao Domiciliar
3.11.3.4. Outras

3.11.4. Métodos de Biologia 3.11.4.1. Imunohematologia (genotipagem)

Molecular 3.11.4.2. HLA (Antigenos Leucocitarios
Humanos)
3.11.4.3. Outros (pesquisa)

3.11.5. Aféreses 3.11.5.1. Né&o terapéutica

3.11.5.2. Terapéutica
3.11.5.3. Obtengao de produtos especiais
(exemplo: Células - Tronco)

3.11.6. Fenotipagem para 3.11.6.1. Cadastro de doadores
outros antigenos eritrocitarios | fenotipados

3.11.6.2. Cadastro de doadores com
fendtipos raros

3.11.7. Irradiagdo de hemocomponentes

3.11.8. Atendimento & 3.11.8.1. Coagulopatas
pacientes 3.11.8.2. Hemoglobinopatas
3.11.8.3. Oncohematologicos
3.11.8.4. Outros

3.11.9. Doagéo Autdloga

3.11.10. Sangria Terapéutica
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4, Terceirizacao Nivel Sim Nao

4.1. Servigos realizados por terceiros

4.1.1. Imunohematologia de doador

4.1.2. Imunohematologia de receptor

4.1.3. Sorologia

4.1.4. Biologia Molecular

4.1.5. Processamento INF

4.1.6. Irradiagdo de hemocomponentes

4.1.7. Transporte de hemocomponentes

4.1.8. Residuos (coleta e tratamento)

4.1.9. Manutengao/calibragédo de equipamentos

4.1.10. Servigos Gerais

4.1.11. Outros

Observagéo:

4.2, Prestagao de Servigos a Terceiros Nivel Sim Nao

4.2.1. Imunohematologia de doador

4.2.2. Imunohematologia de receptor

4.2.3. Sorologia

4.2.4. Biologia Molecular INF

4.2.5. Processamento

4.2.6, Irradiagdo de hemocomponentes

4.2.7. Transporte de hemocomponentes

4.2.8. Outros

Observagao:

5. Registros Nivel Sim Nao
5.1. Sistema de codificagdo desde a coleta até a liberagéo, que garanta

rastreabilidade do produto e do pessoal técnico responséavel pelas atividades 1l

(registros informatizados ou manuais).

5.2. Documentagédo que envolve cada doagéo e transfuséo é arquivada de

forma a manter a sua integridade pelo periodo proposto na legislag@o vigente 1
(20 anos) '

5.3. Informatizados INF
5.3.1. Sistemas de seguranga dos dados e informagdes. [

5.3.2. Os softwares sdo testados, quanto aos processos operacionais do ciclo

e 1]
do sangue, antes de sua utilizagdo e quando houver mudangas.
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5.3.3. Procedimentos de contingéncias para casos de falhas operacionais do
sistema de informagé&o — substituigdo provisdria por registros manuais.

5.3.4. Treinamento para utilizagé@o do sistema informatizado.

5.4. Manuais

INF

5.4.1. Dados e informagdes legiveis e seguros.

1l

Observagodes:

6. Estrutura Fisica

Nivel

Sim

6.1. Projeto arquitetdnico aprovado pelo érgéo competente

6.2. Edificagdo correspondente a planta arquiteténica aprovada pelo orgéo
competente.

6.3. Ambientes, salas e setores identificados e ou sinalizados de acordo com as
normas de biosseguranga e de satide do trabalhador.

6.4. O material de revestimento de pisos, paredes, bancadas e tetos atendem
as exigéncias legais.

6.5. Protegéo contra entrada de animais sinantrépicos (ex.: insetos e roedores)
e processos definidos para controle de pragas.

6.6. Bom estado de conservagéo, manutengéo e limpeza.

Observagdes:

7. Equipamentos e dispositivos

Nivel

Sim

7.1. Sistema emergencial de energia elétrica (grupo gerador de emergéncia com
capacidade de acordo com a carga instalada)

7.1.1 Procedimentos escritos com definigdo de plano de contingéncia em casos
de corte de energia elétrica

7.2. Equipamentos de combate a incéndio dentro do prazo de validade
(programa de manutengéo preventiva de protegdo e combate a incéndios)

7.3. Equipamentos criticos com identificagdo Unica que permita sua completa
rastreabilidade nos processos.

7.4. Realiza/registra qualificag@o dos equipamentos.

7.5. Realiza/registra manutengéo corretiva e preventiva dos equipamentos.

7.5.1. Contrato e cronograma de manutengéo preventiva dos equipamentos.

7.6. Realiza/registra calibragao/aferigdo periddica de equipamentos que medem
ou dependem de parametros fisicos.

7.7. Os equipamentos com defeitos claramente identificados e/ou removidos da
area de trabalho

Observagoes:
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8. Biosseguranga e Gerenciamento de Residuos
Nome do responsavel:
Formagéo profissional:
Contato:

8.1. Biosseguranga Nivel Sim | Néo
8.1.1. POPs ou instrugdes escritas contemplam medidas de biosseguranga. ]
8.1.2. Treinamento periédico da equipe envolvida em procedimentos técnicos "
em biosseguranga, inclusive da equipe terceirizada.
8.1.3. EPIs e EPCs de acordo com as legislagdes vigentes. ]
8.1.4. Procedimentos de limpeza diaria, desinfeccdo e esterilizagdo, quando "
aplicavel, das superficies, instalagdes, equipamentos, e materiais.
8.1.4.1. Procedimentos escritos de acordo com as instrugdes dos fabricantes de "
saneantes e domissanitarios regularizados juntos & ANVISA.
8.2. Gerenciamento de Residuos Nivel Sim | Néo
8.2.1. Pessoal qualificado/capacitado. ]
8.2.2. POP atualizado e disponivel. il
8.2.2.1. Atividades executadas conforme POP. ]
8.2.3. Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude (PGRSS), i
aprovado pelos 6rgéos competentes.
8.2.4. Treinamento de equipe envolvida no manejo de residuos de servigos de "
saude inclusive da equipe terceirizada.
8.2.5. Infraestrutura compativel para manejo de residuos de servigos de saude Il
(4rea fisica especifica, equipamentos e materiais).

8.2.6.Transporte, tratamento e destinagéo final dos residuos realizados por
empresa contratada, regularizada junto aos 6rgéos de vigilancia sanitaria e I
ambiental.

Observacgoes:

9. Hemovigilancia/Retrovigilancia
Nome do responsével:

Formagéo profissional:

Contato:

9.1. Hemovigilancia Nivel Sim Nao
9.1.1 Registro no prontudrio do paciente e na ficha de transfusdo todas as i
informag6es relativas a reagéo transfusional e condutas adotadas.

9.1.2. Procedimentos estabelecidos, com respectivos registros, para resolugéo
em casos de reagbes transfusionais, que inclua a detecgdo, tratamento, "
prevengao e notificagdo das reagdes transfusionais.
9.1.3. Capacitagdo de profissionais para detecgdo e condutas frente a eventos "
adversos a transfusao.
9.1.4. Notifica eventos adversos ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. l
9.2. Retrovigilancia Nivel Sim Nao
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9.2.1. Procedimentos estabelecidos para investigagéo de retrovigilancia. ]

9.2.2. Documento formal (contrato ou similar) que defina responsabilidades no
processo de investigagdo entre o fornecedor de hemocomponentes e servigo o |
transfusional.

9.2.3. Convoca o doador suspeito para coleta de 2° amostra e no caso de
soroconversédo confirmada atualiza o seu registro de forma a bloquea-lo para 1]
doagdes futuras.

9.2.4. Comunicagdo do processo de investigagdo instaurado a VISA
competente.

Observagoes:

10. Gestdo de Qualidade

Nome do responsavel:

Formagéo profissional:

Contato:

10. Gestdo de Qualidade Nivel Sim Nao

10.1. Pessoal qualificado/capacitado. Il

10.2. Estrutura organizacional com responsabilidade definida para cada setor
do servigo.

10.3. POP técnicos e administrativos elaborados de acordo com as normas
técnicas vigentes (datados e assinados pelo Responsavel Técnico e |
supervisor da drea ou por responsavel definido pela politica de qualidade).

10.4. Auditoria interna |

10.5. Documentos de facil leitura, legiveis, com contetido Gnico e claramente
definido, originais, aprovados, datados e assinados por pessoal apropriado e ]
autorizado.

10.6. Avaliagado sistematica de todos os procedimentos adotados pelo
servigo, principalmente no caso de alteragao do processo.

10.6.1. Treinamento sistematico de pessoal para toda e qualquer alteragéo de
atividade.

10.7. Procedimentos estabelecidos e registrados para tratamento de néo
conformidades e medidas corretivas.

10.8. Procedimentos estabelecidos e registrados para lidar com as
reclamagaes.

10.9. Procedimentos estabelecidos e registrados em casos de produtos nao
conformes.

10.9.1. Procedimentos para identificar e notificar ao Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria ndo conformidades relacionadas a qualidade e seguranga |
de produtos.

10.10. Procedimento estabelecido para a qualificagéo de fornecedores. ]

10.11. Validacao de processos considerados criticos para a garantia da
qualidade dos produtos e servigos, antes de sua introdugdo e sempre que ]
alterados.
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Observagoes:

11. Depésito de materiais, insumos e reagentes

Nome do responsavel:

Formagao profissional:

Contato:

11. Depésito de materiais, insumos e reagentes Nivel Sim | Nao
11.1. Area (s) especifica (s) destinada (s) ao armazenamento dos produtos e INF
insumos dentro do servigo de hemoterapia

11.2. Area em bom estado de conservagéo, organizagéo e higiene, sistema de

controle de temperatura, umidade e de ventilagdo do ambiente. il

11.3. Mecanismos de prevengdo e combate de animais sinantrépicos (ex.:
insetos e roedores).

11.4. POP atualizado e disponivel. |
11.4.1. Atividades executadas conforme POP 1l
11.5. Controle de entrada e saida de material, realizado de acordo com
legislagbes e normas técnicas vigentes, devidamente registradas. Pardmetro: !
prazo de validade.
11.6. Ordenamento e racionalidade no armazenamento dos materiais I
Parametros: condigdes de conservagéo, prazo de validade.

11.7. Bolsas plasticas para coleta de sangue, insumos termolabeis,
fotossensiveis e outros produtos criticos armazenadas na temperatura |
especificada pelo fabricante e ndo expostas ao sol.

11.8. Insumos registrados e/ou autorizados pelo érgéo de salide competente,
dentro do prazo de validade e armazenados de acordo com a especificagao do 1l
fabricante.
11.9. Inspegdo dos produtos e insumos no recebimento, a fim de comprovar se I
os mesmos estao dentro das especificagdes estabelecidas.

Observagoes:




;.!‘ fos Agéncia Nacional
-—'l = de Vigilancia Sanitaria

ROTEIRO DE INSPEGAO EM SERVICOS DE HEMOTERAPIA

MODULO Il

CAPTAGAO, RECEPGAO/REGISTRO, TRIAGEM CLINICA E COLETA

Processon ©3-0-
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1. Captagdo de Doadores

Nome do responsavel:

Formagaéo profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

1.1. Recursos Humanos

Sim

1.1.1. Pessoal qualificado/capacitado.

1.1.2. Supervisdo técnica por profissional de nivel superior habilitado.

1.2. Captagédo de doadores

Sim

1.2.1. Programa de captagdo de doadores.

1.2.2. POP atualizado e disponivel.

1.2.3. Atividades executadas conforme POP.

Observagoes:

2. Recepgao/ Registro de Doadores

Nome do responsavel:

Formagaéo profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

2.1. Recursos Humanos

Sim

2.1.1. Pessoal qualificado/capacitado.

2.2, Infra-estrutura/Procedimentos

Sim

2.2.1. Area e fluxo de acordo com a legislagdo vigente (area fisica
especifica, sanitarios e sala de espera).

2.2.2. POP atualizado e disponivel.

2.2.2.1. Atividades executadas conforme POP.

2.2.3. Cadastro de doadores com identificagdo completa (nome completo;
sexo; data de nascimento; nimero e 6rgdo expedidor do documento de
identificagdo com foto, nacionalidade/naturalidade, filiagdo, ocupagéo
habitual, enderego e telefone de contato, n°. de registro de candidato no
servico de hemoterapia ou no programa de doagdo, data do
comparecimento do candidato no servigo).

2.2.4. Candidatos a doagéo sdo informados sobre as condigdes basicas e
desconfortos associados & doagao, doengas transmissiveis pelo sangue e
a importancia das respostas do doador na triagem clinica.

2.2.5. Manutengao dos registros de doadores de forma segura, confiavel e
sigilosa.

i
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2.2.6. Mecanismo de registros e identificagdo do candidato bloqueado em ”
triagens anteriores.
2.2.7. Procedimentos estabelecidos para convocagdo de doador inapto
e/ou encaminhamento a servigos de referéncia com os devidos 1l
esclarecimentos.
Observagoes:
3. Triagem Hematolo6gica
Nome do responsavel:
Formagao profissional:
Registro no conselho de classe:
Contato:
3.1. Recursos Humanos Nivel Sim | Nao
3.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. ]
3.2. Infra-estrutura/Procedimentos
3.2.1. Sala/area* fisica conforme legislagdo vigente (sala ou area
especifica, fluxo, iluminagéo, ventilagao). |
*Area de triagem hematolégica pode estar contida na sala de triagem
clinica (RDC 50).
3.2.2. POP atualizado e disponivel. Il
3.2.2.1. Atividades executadas conforme POP. [}
3.2.3. Técnica usada:
Mulheres (Hb=12,5g/dl ou Ht =38%)* Homens (Hb=13,0g/dl ou Ht=39%)* INF
*valores minimos
3.2.4. Equipamentos qualificados e em conformidade com as técnicas "
utilizadas.
3.2.5. Mecanismo de avaliag&o e controle frequente dos resultados. !
3.2.6. Registro dos resultados dos procedimentos realizados. i
Observagoes:
4. Triagem Clinica
Nome do responsavel:
Formagao profissional:
Registro no conselho de classe:
Contato:
4.1. Recursos Humanos Nivel Sim | Nao
4.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. ]
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4.1.2. Atividade realizada por profissional da satide de nivel superior sob "
supervisdo médica.
4.2. Infra-estrutura/Procedimentos Nivel Sim Nao
4.2.1. Sala que garanta privacidade do doador e sigilo das informagdes. 1l
4.2.2, POP atualizado e disponivel. Il
4.2.2.1. Atividades executadas conforme POP. [}
4.2.3. Ficha de triagem clinica do doador padronizada com registros de
aferigdo de (pulso, presséo arterial, hematdcrito/hemoglobina, temperatura
e peso do candidato a doador) e demais critérios de selecéo de doadores, 1l
com data e identificagdo do candidato e do profissional que realizou a
triagem.
4.2.3.1. Ficha de triagem clinica do doador preenchida a cada nova doagéo |
4.2.4. Registro, na ficha de triagem clinica do doador, da causa da
inaptiddo e do encaminhamento ao servico de referéncia, quando Il
necessario.
4.2.5. Equipamentos em conformidade com a técnica utilizada. Il
4.2.6. Termo de consentimento de doagdo livre e esclarecido, com a
devida assinatura do doador com informagdes sobre os riscos do processo
de doagéo, cuidados durante e apds a coleta e orientagdes sobre reagbes |
adversas a doagdo, o destino do sangue doado (transfuséo, pesquisa,
produgdo de hemoderivados, reagentes e outros), os testes realizados e a
possibilidade de falsos resultados.
4.2.6.1. No caso de utilizagéo de sistema informatizado, garante correlagéo |
com do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.
4.2.7. Procedimento confidencial de auto-excluséo. INF
4.2.8. Mecanismo de blogueio e readmissdo de doadores considerados "
inaptos na triagem clinica.
Observagoes:
5. Coleta de Sangue
Nome do responsavel:
Formagéo profissional:
Registro no conselho de classe:
Contato:
5.1. Recursos Humanos Nivel Sim | Néao
5.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. ]
5.1.2, Coleta de sangue sob superviséo de médico ou de enfermeiro. ]
5.2. Infra-estrutura/Procedimentos Nivel Sim Nao
5.2.1. Sala adequada para coleta (limpeza, climatizagéo, iluminagao, fluxo). ]
5.2.2. Controle e registro da temperatura do ambierte (22 + 2°C). ]
5.2.3. POP atualizado e disponivel. Il
5.2.3.1. Atividades executadas conforme POP. ]
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5.2.4. Técnica de higienizagdo do brago do doador contempla duas etapas
de antissepsia (antissépticos registrados na ANVISA como produtos para
satde).

5.2.5. Volume adequado de coleta (450 mL + 50 mL - 8 mL/kg peso para
mulheres e 9 mL/kg peso para homens) determinado e registrado pelo
triador, ndo devendo exceder a 525 mL de sangue total coletado.

5.2.6. Coleta de bolsa com 300 a 404 mL de sangue total identificada como
unidade de sangue total de baixo volume.

5.2.7. Procedimento definido para homogeneizagdo da bolsa de sangue
durante a coleta.

5.2.8. Registro do tempo de coleta (tempo maximo de 15min).

5.2.9. Tubo coletor selado ao fim da coleta garantindo a esterilidade do
sistema. Permite-se o fechamento com dois nés no tubo até o momento do
processamento onde dever4 ser obrigatoriamente selado.

5.2.10. Insumos utilizados registrados efou autorizados pela ANVISA,
dentro do prazo de validade e armazenados de acordo com a
especificagéo do fabricante.

5.2.11. Equipamentos qualificados e em conformidade com técnicas
utilizadas.

5.2.11.1. Equipamentos devidamente identificados com mecanismos que
relacionem o equipamento a cada coleta realizada.

5.2.12. Sao corretamente identificadas e inter-relacionadas a ficha do
doador, a unidade de sangue coletada e as amostras para testes
laboratoriais (correspondéncia entre coédigo de barras ou etiquetas
impressas).

5.2.13. Amostras para as provas laboratoriais colhidas e rotuladas no
momento da coleta contendo identificagéio da instituicdo coletora, data da
coleta, identificagdo numérica ou alfa numérica do doador/doagéo,
identificagéo do coletor.

5.2.14. Etiquetas firmemente aderidas sobre o rétulo original da bolsa
plastica contendo identificagdo da instituicdo coletora, data da coleta,
identificagdo numérica ou alfa numérica do doador/doacao, identificagéo do
coletor.

5.2.15. Armazenamento de sangue total para o processamento (20 a 24°C
para a produgdo de plaquetas ou 2° e 6°C, quando néo se produz
plaquetas).

5.3. Cuidados com o Doador

5.3.1. Assisténcia médica, devidamente formalizada, durante o horario de
coleta para casos de eventos adversos & doagdo.

5.3.2. Procedimentos escritos para detecgdo, investigagéo, registro de
reagédo adversa ocorrida durante e/ou apds a coleta na ficha de triagem do
doador.

5.3.3. Procedimentos para atendimento das reagdes adversas do doador
estabelecidos em drea privativa com equipamentds e medicamentos
disponiveis (Portaria GM/MS n.° 2048, de 5 de novembro de 2002).*

* A recuperagdo de doadores pode ser feita em sala exclusiva, é&rea
contida na sala de coleta ou na sala de triagem clinica com garantia de
privacidade do doador (RDC 50).

5.3.3.1. Registros de treinamento da equipe profissional para atendimento
em situagGes de emergéncias.

5.3.4. Referéncia para atendimento de urgéncias ou emergéncias.




,¢='Ir=;ca!— Agéncia Nacional
—'i\w'_—/ de Vigllancia Sanitaria

Processon
Fis n°

‘L’l“lb é

ol

Visto
ROTEIRO DE INSPEGAO EM SERVIGOS DE HEMOTERAPIA
5.3.5. O doador recebe orientagio quanto aos cuidados a serem tomados "
apos a doagédo.
5.3.6. Oferece hidratag@o oral ao doador apés a coleta. |
Observagoes:
5.4. Coleta Externa Mével ou Fixa (itens para verificagdo além dos | Nivel Sim |Nao
exigidos para coleta de sangue de doadores)
5.4.1. Infraestrutura aprovada pela vigilancia sanitaria competente. |
5.4.2. Registros referentes a informag&o da programac&o de coleta externa |
a Vigilancia Sanitaria competente.
5.4.3. Presenca de médico e enfermeiro durante a coleta externa. [}
5.4.4. Local adequado para armazenamento temporario das bolsas de "
sangue com controle de temperatura. ;
5.4.5. Validagdo do processo de transporte das bolsas coletadas que
atendam aos para@metros de acondicionamento, tempo previsto e controle il
de temperatura (1 a 10°C, exceto para produgdo de plaquetas, se
produzirem, de 20 a 24°C).
5.4.6. Monitoramento de temperatura no processo de transporte no envio e m
recebimento do sangue total
5.4.7. Manejo dos residuos gerados durante a coleta e higienizagdo da "
area de coleta.
Observagoes:
6. Coleta de Sangue por Aférese
Nome do responsavel:
Formagao profissional:
Registro no conselho de classe:
Contato: !
6.1. Recursos Humanos Nivel Sim |Nao
6.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. |
6.1.2. Médico hemoterapéuta responsavel pela coleta de sangue por ”
aférese.
6.2. Aspectos Gerais Nivel Sim | Ndo

6.2.1. Area* fisica conforme legislagdo vigente (4rea especifica, fluxo
iluminagao, ventilag&o).

* Area para coleta por aférese pode estar contida na sala de coleta de
sangue total

6.2.2 POP atualizado e disponivel.
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6.2.2.1. Atividades executadas conforme POP.

6.2.3. Critérios de selegdo de doadores sdo os mesmos estabelecidos
para doadores de sangue total, inclusive exames laboratoriais para
infecgdes transmissiveis pelo sangue em amostras colhidas no mesmo
dia da coleta (24 horas), exceto para coleta de Granuldcitos, Linfocitos,
Cel. Progenitora Hematopoiética (amostras colhidas até 72 horas).

6.2,.4. Termo de consentimento livre e esclarecido, por escrito (relata o
procedimento, possiveis complicagbes e risco ao doador - riscos
relacionados ao uso de medicagbes, mobilizadores e de agentes
hemossedimentantes, se couber).

6.2.5. Assisténcia médica, devidamente formalizada, durante o horério de
coleta para casos de eventos adversos a doagéo.

6.2.6. Volume sanguineo extracorpdreo ndo superior.a 15% da volemia
do doador.

6.2.7. Procedimentos para atendimento das reagdes adversas do doador
estabelecidos em &rea privativa com equipamentos e medicamentos
disponiveis (Portaria GM/MS n.° 2048, de § de novembro de 2002).

6.2.8. Procedimento de aférese registrado com: identificagdo do doador,
anticoagulante empregado, tipo e volume de hemocomponente coletado,
duragdo da coleta, drogas e doses administradas, reacgdes adversas
ocorridas e o tratamento aplicado, marca, lote, data de fabricagéo e
validade dos insumos utilizados.

6.3. Plaquetaférese

6.3.1. Intervalo minimo entre duas plaquetaféreses & de 48 horas, no
maximo 4 vezes ao més e 24 vezes ao ano.

6.3.2. Contagem de plaquetas do doador, no minimo, de 150.000
plaquetas/pL no dia da coleta por aférese ou trés dias que antecede.

6.4. Leucaférese

6.4.1. Coleta realizada somente se a contagem de leucécitos do doador
for superior a 5.000 leucdcitos/pL.

6.4.2. Realizada contagem de granuldcitos em todos os concentrados de
granulécitos coletados.

6.4.3. Protocolos especificos para coleta de leucdcitos por aférese
(granuldcitos) com especificagéo dos agentes mobilizadores (G-CSF e/ou
corticosterdides) e agentes hemossedimentantes.

6.5. Plasmaférese

6.5.1. Plasmaférese para fins industriais (servigo publico e mediante
autorizagé@o do Ministério da Satde).

6.5.2. Intervalo minimo de doacgdo é de 48 h, no maximo 4 vezes em dois
meses, sendo obrigatdrio neste caso um intervalo de pelo menos (2) dois
meses antes da prdxima doagdo. O nimero maximo de doagdes anual é
de 12 vezes ao ano.

6.5.3. Dosagem de proteinas séricas e de IgG e IgM monitoradas em
intervalos de 4 meses em doadores freglientes.

6.5.4. Volume méaximo por coleta ndo superior a 600 mL (10 mL/Kg).

6.6. Coleta de multiplos componentes

6.6.1. Para coleta de concentrados de hemacias e concentrados de
plaquetas, o doador tem peso superior a 60 kg, hemoglobina de 13 g/dL,
contagem de plaquetas igual ou superior a 150.000 plaquetas/uL e o
volume coletado é inferior a 9 mlL/kg para homens e 8 mL/Kg para
mulheres
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6.6.2. Coleta de duas unidades de concentrado de hemacias o doador

[}
tem peso superior a 70 kg e hemoglobina superior a 14g/dL

6.6.3. Intervalo minimo entre as doagdes é de 4 meses para os homens e

|
de 6 meses para as mulheres.

Observagdes:

7. Coleta de Sangue para Uso Autélogo

Nome do responsavel:

Formagao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:
7.1. Recursos Humanos Nivel Sim Nao
7.1.1. Pessoal qualificado/capacitado 1l

7.1.2. Médico responsavel pelo programa de transfusdo autologa pre-

: ; ]
operatéria e de recuperagéo intraoperatéria do servigo de hemoterapia

7.2. Infra-estrutura/Procedimentos Nivel Sim Nao

7.2.1. Procedimento de doacdo autéloga pré-operatéria aprovada pelo
médico hemoterapeuta e médico assistente do doador/paciente 1]
(solicitagdo de doagéo)

7.2.2. POP atualizado e disponivel . I

7.2.2.1. Atividades executadas conforme POP 11

7.2.3. Termo de consentimento informado para realizagdo da coleta "
assinado pelo doador-paciente ou por seu responsavel

7.2.4. Protocolo de procedimento com definigdo de critérios para
aceitacao e rejeicdo de doadores autdlogos

7.2.5. Doagbes autdlogas submetidas aos mesmos testes
imunohematoldgicos e para detecgdo de infecgdes transmissiveis pelo
sangue e realizados nas doagdes alogénicas, incluindo teste de
compatibilidade antes da transfusao

7.2.6. Protocolo de procedimentos para unidades autélogas com testes
reagentes: etiqueta de identificagdo do marcador reagente/positivo e
documento de autorizagdo assinado pelo médico assistente e medico
hemoterapeuta

7.2.7. A unidade esta rotulada como “doagdo autdloga”, segregado das

: = o i [}
demais bolsas de doagdes alogénicas e somente utilizadas para este fim.

Observagdes:
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MODULO lil

TRIAGEM LABORATORIAL

1. Testes Sorologicos

Nome do responsavel:
Formagéo profissional:
Registro no conselho de classe:
Contato:

1.1. Prestagio de servigos para terceiros ( ) Sim ( ) Nao

1.1.1. Listar institui¢des:

1.2. Infraestrutura Nivel [Sim |Nao
1.2.1. Estrutura fisica conforme legislagéo. Il
1.2.2. Equipamentos qualificados e em conformidade com técnicas e conjuntos de
reagentes (Kits) utilizados. '

1.2.3. Calibragéo de pipetas e termometros dentro do prazo de validade. 1l

1.2.4. Controle e registro da temperatura do laboratério (22 + 2°C). Il

Observagoes:

1.3. Recursos Humanos Nivel |Sim |Nao
1.3.1. Pessoal qualificado/capacitado. |

1.3.2. Superviséo técnica por profissional de nivel superior habilitado. ]

Observagdes:

1.4. Procedimentos realizados Nivel |Sim Nao
1.4.1. POP atualizado e disponivel. Il

1.4.1.1. Atividades executadas conforme POP. 1l

1.4.2. |dentificagdo dos tubos com amostras de doadores para a realizacdo dos
testes sorolégicos, inclusive dos recebidos de outros servigos.

1.4.21. Utiliza tubos primarios padronizados desde a coleta até a fase de
pipetagem no equipamento automatizado, incluindo os recebidos de outros Il
servigos.
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1.4.3. Amostras de doadores transportadas de forma segura a fim de manter
integridade da amostra e seguranga do pessoal envolvido.

1.4.4. Testes sorolégicos de acordo com a legislagéo vigente:

1.4.4.1. (Um) teste Anti-HIV 1, 2* ou 1 (Um) teste combinado Ag+Ac 5
Métodos:

* Incluindo pesquisa do grupo O; ** Ag = Antigeno; Ac = Anticorpo.

1.4.4.2. Anti-HTVL I/
Método(s):

1.4.4.3. Anti-HCV (Ac ou combinado Ag+Ac)
Método(s):

1.4.4.4. HBsAg
Método(s):

1.4.4.5. Anti-HBc (IgG ou IgG + IgM)
Método(s):

1l

1.4.4.6. Doenga de Chagas (Anti-T. cruzi)
Método(s):

1.4.4.7. Sifilis (treponémicos ou nao-treponémicos)
Método(s):

1.4.4.8. Maléria*** (detecg@o de plasmddio ou antigenos plasmodiais)
Método(s):

*** Em zona endémica com transmissao ativa;

1l

1.4.4.9. Citomegalovirus™**
Método(s):

***Transplantes de CPH e de 6rgaos com sorologia ndo reagente, recém-nascidos
com peso inferior 1200g de maes CMV (-), transfus&o intra-uterina.

Qutros:

INF

1.4.5. Protocolos dos ensaios contendo identificagdo dos testes, nome do
fabricante do reagente/kit, nimero do lote, prazo de validade e identificagéo do
responsavel pela execugdo do(s) ensaio(s).

1.4.6. Registra as medidas adotadas no caso de resultados discordantes nos
testes para HIV, HCV ou HBV (quando couber).

1.4.7. Ensaios realizados rigorosamente de acordo com o manual de instrugdo do
fabricante do reagente/kit.

1.4.8. Realiza/ registra a repetigdo dos testes soroldgicos em duplicata quando os
resultados iniciais foram reagentes ou inconclusivos.
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1.4.8.1. Quando todos os testes da repetigdo em duplicata resultarem em né&o
reagente, ha procedimentos escritos com critérios para avaliagéo dos resultados da
placa no intuito de investigar as possiveis causas e medidas corretivas a serem
aplicadas.

1.4.9. Realiza os testes confirmatérios.

INF

1.4.9.1. Caso nao realiza os testes confirmatérios encaminha as amostras para
servigos de referéncia.

1.4.10. Realiza/registra procedimentos quando 0s resultados
inconclusivos/indeterminados.

1.4.11. Plasmateca elou Soroteca identificadas, registradas e armazenadas por
pelo menos seis (6) meses apds a doagdo em temperatura de 20°C negativos ou
inferior.

1.4.12, Realiza/registra CQl — Controle de Qualidade Interno.

1.4.12.1. Caso o préprio servico prepare as amostras utilizadas no CQl, esta é
caracterizada e produzida mediante processo validado de acordo com o definido
pelo Ministério da Satde.

1.4.12.2. Procedimentos escritos com definigdo do mecanismo de monitoramento e
especificacbes dos critérios de aceitagdo. Utiliza pelo menos 1 controle de
qualidade interno positivo por marcador.

1.4.12.3. Adota/registra medidas corretivas quando identificadas né&o
conformidades nos resultados do CQl.

1.4.13. Participa de AEQ — Avaliagdo Externa da Qualidade.
Programa:

1.4.13.1. O teste da amostra do painel de controle de qualidade externo é realizado
nas mesmas condigdes e procedimentos adotados na rotina laboratorial.

1.4.13.2. Analisa resultados discrepantes e adota/registra medidas corretivas
guando identificadas nao conformidades.

1.4.14. Insumos utilizados registrados e/ou autorizados pela ANVISA, dentro do
prazo de validade e armazenados de acordo com a especificagao do fabricante.

1.4.15. Reagentes aliquotados ou manipulados segundo determinagdo do
fabricante com rétulo de identificagdo, data do preparo, data de validade e
profissional responsavel pelo procedimento.

1.4.16. Os conjuntos de reagentes (kits) séo apropriados para triagem laboratorial
em servigos de hemoterapia (conforme expresso nas especificagbes da bula ou
pela observagdo da sensibilidade que deve ser préxima de 100%).

1.4.17. Armazenamento de reagentes e amostras em dreas especificas e
identificadas, podendo ser em compartimentos diferentes no mesmo equipamento
refrigerador.

1.4.17.1. Sistema ordenado, de acordo com o prazo de validade, para o
acondicionamento dos reagentes em uso.

1.4.18. Controle de qualidade lote a lote e por remessa dos reagentes, antes do
uso, a fim de comprovar se os mesmos estdo dentro do padrdo estabelecido pelo
fabricante e que ndo foram alterados durante o transporte, verificando-se pelo
menos: aspecto visual dos reagentes, identificagdo dos reagentes, integridade da
embalagem, instrugdes de uso do fabricante (bula), critérios de acondicionamento
e transporte, validade do lote e realizagdo de testes em no minimo 06 amostras
conhecidas reativas e nao reativas.

1.4.19. Relatdrio/resultado emitido por equipamento (processo automatizado) ou
mapa de trabalho (manual) com a descrigdo dos célculos desenvolvidos para
avaliagdo dos resultados dos testes realizados e os critérios para aceitagéo e
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liberagao de resultados.

1.4.20. Resultados dos ensaios sorolégicos interfaceados ao sistema INE
informatizado.

1.4.20.1. Na auséncia do interfaceamento, ou outra forma eletrénica devidamente "
validada, os resultados séo conferidos por mais de uma pessoa para liberagao.

1.4.21. Mecanismo para bloqueio de doadores inaptos na triagem laboratorial. ]}
1.4.22. Registros de comunicagdo/informagdo a Vigilancia em Saude sobre
doadores com resultados reagentes/positivos na 2® amostra e aqueles que nao ]
tenham comparecido para coleta de 22 amostra.

1.4.23. Registros da notificagdo a Vigilancia em Salde dos casos diagnosticos
confirmados para marcadores de infecgbes transmissiveis pelo sangue de| |l
notificagdo compulséria.

1.4.24. Procedimentos estabelecidos e escritos para o manejo dos residuos "
produzidos.

Observagoes:

2. Testes de Biologia Molecular

Nome do responsavel:

Formagéo profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:
2.1. Prestagdo de servigos para terceiros ( ) Sim ( ) Nao

2.1.1. Listar instituigdes:

2.2. Infraestrutura Nivel |Sim |Nao
2.2.1. Estrutura fisica conforme legislagao. ]
2.2.2. Sistema automatizado. INF
2.2.3. Sistema semi-automatizado. INF

2.2.4. No caso de metodologias de biologia molecular em plataformas fechadas,
que dispensem as estruturas fisicas definidas em legislagao, ha declaragdo do
responsavel pelo projeto e pelo responsavel técnico do servigo que a conformagao
garante seguranga e qualidade dos procedimentos.

2.2.5. Protocolos de limpeza das areas de trabalho de acordo com as instrugdes do
fabricante.

2.2.6. No caso de utilizagado de radiagdo em ambiente abertos e com possibilidade
de circulagdo de pessoas, por meio de luz ultravioleta, apresenta dispositivo de
sinalizagdo que indique o acionamento do procedimento.

2.2.7. Equipamentos qualificados e em conformidade com técnicas e conjuntos de
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reagentes (Kits) utilizados.

2.2.8. Registros de manutengdes e/ou calibragdes dos equipamentos.

2.2.9. Controle e registro da temperatura do laboratério (22 + 2°C).

Observagodes:

2.3. Recursos Humanos

Nivel

Sim

2.3.1. Pessoal qualificado/capacitado

2.3.2. Supervisao técnica por profissional de nivel superior habilitado

Observagodes:

2.4. Procedimentos realizados

Nivel

Sim

2.4.1. POP atualizado e disponivel.

2.4.1.1. Atividades executadas conforme POP.

2.4.2, Padronizagao e identificagdo dos tubos com as amostras para a realizagéo
dos testes, inclusive dos recebidos de outros servigos.

2.4.3. Amostras de doadores transportadas de forma segura a fim de manter
integridade da amostra e seguranga do pessoal envolvido.

2.4.4, Testes de acordo com a legislagéo vigente:

2.4.4.1. Teste de acido nucléico (NAT) para HIV em doadores de sangue

Limite inferior de detecgdo de RNA viral em copias/mL:
N° maximo de amostras em pool ou individual:
Fabricante:

INF

2.4.4.2. Teste de &cido nucléico (NAT) para HVC em doadores de sangue
Limite inferior de detecgdo de RNA viral em cépias/mL:

N° maximo de amostras em pool ou individual:
Fabricante:

INF

2.4.4.3. Teste de acido nucléico (NAT) para HBV (adicionalmente)
Limite inferior de detecgdo de DNA viral em cépias/mL:
N°® maximo de amostras em pool ou individual:
Fabricante:

INF

Outros:

INF

2.4.5. Protocolos dos ensaios contendo identificagdo dos testes, nome do
fabricante do reagente/kit, nimero do lote, prazo de validade e identificagdo do
responséavel pela execugao do(s) ensaio(s).

2.4.6. Ensaios realizados rigorosamente de acordo com o manual de instrugdo do
fabricante do reagente/kit.

2.4.7. Realizalregistra os testes nas amostras individuais para identificagdo dos
marcadores nos casos de resultados positivos ou inconclusivo dos testes

realizados em pool.
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2.4.8. Plasmateca e/ou Soroteca identificadas, registradas e armazenadas por pelo
menos seis meses apos a doagédo em temperatura de 20°C negativos ou inferior.

2.4.9. Realiza/registra CQI — Controle de Qualidade Interno. 1]

2.4.9.1. Caso o préprio servigco prepare as amostras do CQl, este € realizado
mediante processo validado.

2.4.9.2. As aliquotas das amostras testes armazenadas a -20°C e descongeladas
apenas uma vez.

2.4.9.3. Protocolos de condutas/validagéo da corrida, mediante resultados do CQl. 1}
2.4.10. Participa de AEQ — Avaliagdo Externa da Qualidade. "
Programa:

2.410.1. As amostras dos painéis sao utilizadas nas mesmas condi¢gdes e com 0s
mesmos procedimentos adotados na rotina.

2.410.2, Adotal/registra medidas corretivas quando identificadas n&o

, 11
conformidades.

2.4.11. Insumos utilizados registrados efou autorizados pela ANVISA, dentro do

: ; - , ]
prazo de validade e armazenados de acordo com a especificagdo do fabricante.

2.4.12. Os calibradores e as sondas (primers) HIV, HCV e/ou HBV em uso,

i 1]
referente ao mesmo lote que o conjunto reagente.

2.4.13. Os conjuntos diagndsticos (kits) sdo apropriados para triagem laboratorial

; - 1}
em de doadores de sangue (conforme expresso nas especificagdes da bula).

2.414. Armazenamento de reagentes e amostras em adareas especificas e
identificadas de acordo com instrugdes do fabricante.

2.4.14.1. Sistema ordenado, de acordo com o prazo de validade, para o
acondicionamento dos reagentes em uso.

2.4.15. Controle de qualidade por lote e remessa dos conjuntos de reagentes,
antes do uso, a fim de comprovar se os mesmos estdo dentro do padrao| I
estabelecido pelo fabricante e que néo foram alterados durante o transporte.

2.4.16. Resultados dos ensaios interfaceados ao sistema informatizado do servigo

: : s ‘ |
de hemoterapia ou adogdo de mecanismo seguro de intercdmbio de dados.

2.4.17. Na auséncia do interfaceamento, ou outra forma eletrénica devidamente

. o : 5 . 3 1]
validada, os resultados sdo conferidos por mais de uma pessoa para liberagéo.

2.4.18. Procedimentos escritos detalhando os critérios para aceitagédo e liberagéo
da corrida de testes.

2.4.19. Mecanismo estabelecido e escrito para casos de resultados discordantes

- i : ) 1
nos testes de detecgéo de &cido nucleico e testes sorolégicos.

2.4.20. Mecanismo para bloqueio de doadores inaptos na triagem laboratorial. 1]

Observagdes:

3. Testes Imunohematolégicos do Doador

Nome do responsavel:

Formagao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

3.1. Infra-estrutura Nivel |Sim Nao

3.1.1. Estrutura fisica conforme legislagéo. ]
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3.1.2. Equipamentos qualificados e em conformidade com técnicas e conjuntos de "
reagentes (Kits) utilizados.
3.1.3. Calibragdo de pipetas e termémetros dentro do prazo de validade. Il
3.1.4. Controle e registro da temperatura do ambiente (22 + 2°C). Il
Observagdes:
3.2. Recursos Humanos Nivel |Sim Nao
3.2.1. Pessoal qualificado/capacitado. 1l
3.2.2. Supervis3o técnica por profissional de nivel superior habilitado. I
Observagoes:
3.3. Procedimentos realizados Nivel | Sim | Nao
3.3.1. POP atualizado e disponivel. ll
3.3.1.1. Atividades executadas conforme POP. [}
3.3.2. |dentificagdo dos tubos priméarios padronizados com amostras de doadores paraa | |lll
realizacéo dos testes, inclusive dos recebidos de outros servigos.
3.3.3. Amostras de doadores transportadas de forma segura a fim de manter integridade | 1l
da amostra e seguranga do pessoal envolvido.
3.3.4. Realiza/registra tipagem ABO direta a cada doag&o: uso de reagente anti-A, e anti-
B (e Anti-AB, se policlonal). [}
Método:
3.3.5. Realiza/registra tipagem ABO reversa a cada doagdo (suspensdo de hemécias
A1, B e, opcionalmente A2 e O). i
Método:
3.3.6. Realiza/registra a determinagéo do tipo RhD a cada doagéo.
Método: [}
3.3.6.1. Utilizam na rotina os soros para anti-RhD e controle de Rh do mesmo fabricante.
Caso resultado do soro controle for positiva considera-se invalida a tipagem RhD*. i
Método:
* No caso de utilizagdo de reagente anti-D produzido em meio salino, sem interferentes
proteicos, ndo é obrigatério o uso de soro controle (verificar instrugées do fabricante).
3.3.6.2. Realiza/registra pesquisa de D fraco.
Método: 1}
3.3.7. Realiza/registra procedimento de resolugdo de discrepancias ABO efou Rh(D) 1
3.3.8. Realiza/registra Pesquisa de Anticorpos Antieritrocitarios Irregulares (PAIl) a cada
doagao. 1]
Método:
SMSQ.B.; . Realiza/registra Identificag@o de Anticorpos Irregulares (lAl). INF
todo:
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3.3.9. Realiza/registra pesquisa de hemoglobina S na primeira doagédo, de acordo com a
legislagao vigente.

3.3.10. Protocolos e registros dos ensaios realizados contendo identificagéo dos testes,
nome do fabricante do reagente/kit, nimero do lote, prazo de validade e identificagdo do
responsavel pela execugdo do(s) ensaio(s).

3.3.11. Ensaios realizados rigorosamente de acordo’ com instrugédo do fabricante do
reagente/kit.

3.3.12. Insumos utilizados registrados e/ou autorizados pela ANVISA, dentro do prazo de
validade e armazenados de acordo com a especificagédo do fabricante.

3.3.13. Reagentes aliquotados ou manipulados segundo determinagéo do fabricante com
rétulo de identificagdo, data do preparo, data de validade e profissional responséavel pelo
procedimento, devidamente validado e registrado.

3.3.14. Utiliza reagente produzido na unidade e/ou pelo hemocentro coordenador
mediante autorizagdao da ANVISA.

3.3.15. Armazenamento de reagentes e amostras em areas especificas e identificadas,
podendo ser em compartimentos diferentes no mesmo equipamento refrigerador.

3.3.15.1 Sistema ordenado, de acordo com o prazo de validade, para o
acondicionamento dos reagentes em uso.

3.3.16. Controle de qualidade lote a lote e por remessa dos reagentes utilizados, antes
do uso, a fim de comprovar se os mesmos estdo dentro do padrdo estabelecido pelo
fabricante e que nao foram alterados durante o transporte, verificando-se pelo menos:
aspecto visual dos reagentes, identificagdo dos reagentes, integridade da embalagem,
instrugdes de uso do fabricante (bula), critérios de acondicionamento e transporte,
validade do lote e realizagdo de testes laboratoriais de controle de qualidade de
reagentes.

3.3.17. Realiza/registra CQI — Controle de Qualidade Iriterno.

3.3.17.1. Caso o proprio servico prepare as amostras utilizadas no CQl, esta é
caracterizada e produzida mediante processo validado de acordo com o definido pelo
Ministério da Saude.

3.3.17.2. Procedimentos escritos com definicdo do mecanismo de monitoramento
sistemético e especificagdes dos critérios de aceitagdo. Utiliza amostras para controle
positivo e negativo.

3.3.17.3. Adota/registra medidas corretivas quando identificadas ndo conformidades nos
resultados do CQl.

3.3.18. Participa de AEQ — Avaliagdo Externa da Qualidade.
Programa:

3.3.18.1. O teste da amostra do painel de controle de qualidade externo é realizado nas
mesmas condigbes e procedimentos adotados na rotina laboratorial.

3.3.18.2. Adota/registra medidas corretivas quando identificadas ndo conformidades.

3.3.19. Resultados dos testes imunohematolégicos interfaceados ao sistema
informatizado do servigo.

INF

3.3.19.1. Na auséncia do interfaceamento, ou outra forma eletrénica devidamente
validada, os resultados s&o conferidos por mais de uma pessoa para liberag&o.

3.3.20. Procedimentos estabelecidos e escritos para o manejo dos resfduos produzidos.

Observacgdes:
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MODULO IV

PROCESSAMENTO, ROTULAGEM, ARMAZENAMENTO E DISTRIBUIGAO

1. Processamento de Hemocomponentes
Nome do responsavel:
Formagao profissional:
Registro no conselho de classe:
Contato:

1.1. Recursos Humanos Nivel |Sim |Nao |NA
1.1.1. Pessoal qualificado/capacitado ]
1.1.2. Superviséo técnica por profissional de nivel superior habilitado ]

Observagdes:

1.2. Dados de Producéo Média mensal
1.2.1. Sangue Total
1.2.2. Concentrado de Hemacias

1.2.3. Concentrado de Hemacias Lavadas
1.2.4. Concentrado de Hemécias com camada leucoplaquetéria removida

1.2.5. Concentrado de Hemacias Desleucocitado

1.2.6. Concentrado de Granulécitos

1.2.7. Concentrados de Plaquetas por aférese

1.2.8. Concentrado de Plaguetas randdmicas

1.2.9. Concentrado de Plaquetas Desleucocitado

1.2.10. Crioprecipitado

1.2.11. Plasma Fresco Congelado

1.2.12. Plasma isento de crio

1.2.13. Plasmaférese para industria fracionadora

1.2.14. Outros

1.3. Dados de Descarte

Armazenamento | Ruptura de |Sorologia por

inadequado bolsas doacgéo Qotros

Hemocomponente Vencimento

1.3.1. Concentrado de
heméacias

1.3.2. Concentrado de
plaguetas

1.3.3. Crioprecipitado

1.3.4. Plasma fresco
congelado

1.3.5. Plasma isento de crio

1.3.6. Plasma comum
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1.4. Infraestrutura

Nivel

Sim

NA

1.4.1. Area fisica conforme legislagéo vigente.

1.4.2. Protocolos de limpeza e desinfecgéo das instalagdes, dreas de trabalho e
equipamentos.

1.4.3. Equipamentos qualificados, suficientes e de acordo com técnicas utilizadas.

1.4.3.1. Cabine de seguranga biolégica (camara de fluxo laminar) para
procedimentos que requeiram abertura do sistema ou outro mecanismo que
garanta a esterilidade do produto.

1.4.3.2. Registro da qualificagdo dos equipamentos (centrifuga refrigerada, extrator
automatico, dispositivo de conex@o estéril, cdmara de fluxo laminar*) * incluindo a
contagem de particulas.

1.4.4. Controle e monitoramento da temperatura das areas e salas destinadas ao
processamento (22 + 2°C).

Observacgées:

1.5. Procedimentos

Nivel

Sim

NA

1.5.1. POP atualizado e disponivel.

1.5.1.1. Atividades executadas conforme POP.

1.5.2. Processamento realizado por centrifugagdo refrigerada e em sistema
fechado.

1.5.3. Segmento das bolsas de sangue selados hermeticamente (seladoras
dielétricas apropriadas).

1.5.4. Processamento de sangue validado por tipo de hemocomponente produzido.

1.5.5. Equipamentos (centrifugas e extratores) devidamente identificados com
mecanismos que relacionem o equipamento a cada remessa.

1.5.6. Mecanismo que permita rastreabilidade das unidades que compde os
hemocomponentes produzidos em pool.

1.5.7. Registro da avaliagdo das bolsas de sangue total provenientes da coleta
externa.

1.5.8. Sangue total coletado processado em no méaximo 35 dias (CPDA-1) ou 21
dias (ACD, CPD e CP2D), armazenado em 4 + 2 °C.

1.5.9. Registros de produgdo com descricdo da entrada de sangue total e os
hemocomponentes produzidos e descartados.

1.5.10. Mecanismos de controle sistematico da producgdo (controle em processo),
incluindo avaliagdo de produtos intermediarios e final (avaliagdo de volume e
macroscépica) durante o processamento e medidas para lidar com os desvios.

1.6. Processamento de Concentrados de Hemécias

Nivel

Sim

Nao

NA

1.6.1. Concentrado de Hemacias Lavadas com solugdo compativel e estéril em
quantidade suficiente (1 a 3 litros).

1.6.2. Tubo conectado & bolsa preenchido com allquota de hemacias para posterior
realizagédo de provas de compatibilidade.

Observagoées:
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1.7. Processamento de Plasma Nivel [Sim |[Ndo |[NA
1.7.1. Plasma Fresco Congelado (PFC)

PFC8hs ( )

PFC24hs( ) INF

Finalidade: Terapéutica ( ) Industrial { )

1.7.1.1. O congelamento do plasma fresco é concluldo em até 8 horas e, no

méaximo, em 24 horas ap6s a coleta, mediante processo validado. n

1.7.1.2. Bolsas de PFC dispostas e organizadas de forma a garantir congelamento
efetivo e uniforme no tempo e temperatura determinada.

1.7.1.3. O tubo coletor (macarrio, espaguete) fixado a bolsa, com extenséo minima
de 15 cm, duas soldaduras (uma proximal e outra distal) totalmente preenchidas.
1.7.2. Produgdo de crioprecipitado

Finalidade: Terapéutica( ) Industrial ( ) INF
1.7.3. Plasma Isento de Crioprecipitado INF
1.7.4. Plasma Comum* INF
* Somente para finalidade industrial.
Observagdées:
1.8. Processamento de Concentrado de Plaguetas Nivel |Sim |Nao |NA
1.8.1. Concentrado de plaquetas randémicas (sangue total)
Método: Centrifugagdo do Plasma Rico em Plaquetas ( ) INF
Centrifugacéo da Camada Leucoplaquetaria — Buffy Coat ( )
1.8.2. Produgéo de Pool de Plaquetas. INF

1.8.2.1. Mecanismo que permita rastreabilidade das unidades que compde o pool. [{]

1.8.3. Temperatura de pré-processamento do sangue total para produgéo de
plaquetas na faixa de 22 + 2°C.

1.8.4. Tempo entre a coleta e processamento de plaquetas estd de acordo com

normas vigentes (n&o exceder 24 horas). o

1.8.5. Avaliagdo macroscépica do concentrado de plaquetas sem agregados

visuais (grumos). i

Observagbes:

2. Irradiagdo de Hemocomponentes

Nome do responsavel:

Formacao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:
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2.1. Recursos Humanos Nivel |[Sim |[Ndo |[NA
2.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. ]
2.1.2. Supervisao técnica por profissional de nivel superior habilitado. ]
2.2, Procedimentos ' Nivel | Sim | Ndo | NA
2.2.1. Irradiador de Células ( ) Acelerador Linear/Radioterapia ( ) INF
2.2.2. Equipamento devidamente qualificado. [[]]

2.2.3. Caso o processo de irradiagéo seja terceirizado, servigo prestador deste i
servigo é regularizado junto ao 6rgdo de vigilancia sanitaria.
2.2.4. POP atualizado e disponivel. ]
2.2.4.1. Atividades executadas de acordo com o POP. ]|
2.2.5. Dose minima sobre o plano médio da unidade irradiada - 25 Gy (2.500 cGy)
- uma dose inferior em nenhum ponto de 15 Gy (1.500 cGy) nem superiora 50 Gy | il

(5.000 cGy).

2.2.6. Processo de irradiagdo validado. [}
2.2.7. Registro da calibragéo do sistema dosimétrico. n
2.2.8. Registro de controle da fonte radioativa anualmente. ]|

2.2.9. Concentrado de hemécias irradiadas produzido até 14 dias ap6s a coleta. A

A e ]
irradiag@o apds 14 dias tem validade de 48 horas e mediante justificativa.

Observagoes:

3. Rotulagem e Liberagdo

Nome do responsavel:

Formacgao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

3.1 Infraestrutura e Procedimentos Nivel | Sim | Nao NA
3.1.1. Area fisica/sala conforme legislagao vigente. |

3.1.2. POP atualizado e disponivel. ]

3.1.2.1. Atividades executadas conforme descritos no POP. n

3.2, Rotulagem

3.2.1. Etiquetas aderidas firmemente & bolsa e com impresséao legivel e em tinta

indelével. i

3.2.2. Etiqueta apresenta todas as informagdes necessarias: nome e enderego
do servigo coletor, data da coleta, volume e tipo de hemocomponente,
identificagdo numérica e/ou alfa numérica do doador e da doagédo, nome e
quantidade de anticoagulante (exceto em hemocomponente obtidos por
aférese), temperatura de conservagéo, validade do produto; tipagem sanguinea
ABO e Rh; PAI; resultados de testes ndo reagentes/negativos para doencas
transmissiveis pelo sangue; CMV negativo se forem o caso; solugbes
utilizadas/validade em caso de hemocomponentes rejuvenescidos; inscrigdo
“Nao adicionar medicamentos”; resultado da pesquisa de Hemoglobina S para
componentes eritrocitarios.

3.2.3. Etiqueta da unidade de doagdo autdloga, além das especificagées| il
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anteriores contém: nome e sobrenome do doador/paciente, identificagdo do
servigo de saude de origem, numero de registro do doador/paciente no servigo
de hemoterapia, identificagdo de “Doagdo Autdloga”, indicagéo de resultados
reagentes/positivos para marcadores de infecgbes transmissiveis pelo sangue,
quando couber.

3.2.4. Etiqueta dos produtos liberados em forma de pool (crio e plaguetas), além
das especificagdes anteriores, contém também: indicagéo de que se trata de
pool e o nimero do pool, identificagéio da instituico que preparou o pool,
tipagem sanguinea ABO e Rh das unidades do pool, data e horéario de validade
do pool, volume do pool.

3.2.5. FEtiqueta da unidade de hemdcias rejuvenescidas, além das
especificagdes anteriores, informa as solugdes utilizadas e data de validade.

3.2.6. Unidades irradiadas identificadas e rotuladas com a inscrigéo:
IRRADIADOS.

3.2.7. Concentrado de hemacias produzido a partir de sangue total com 300 a
405 mL rotulado como “Unidade de Baixo Volume de Concentrado de
Hemécias".

3.2.8. Rastreabilidade do nimero do lote e a data de validade original da bolsa
plastica presentes no rétulo de forma rapida.

3.3. Liberagdo de Hemocomponentes

3.3.1. Liberagéo dos produtos conferida por mais de uma pessoa, a menos que
seja usada a tecnologia de cédigos de barras ou outra forma eletrdnica de
identificagdo devidamente validada.

3.3.1.1. Nos casos em que a liberagdo seja feita em sistema informatizado,
devera ser verificada a seguranga do sistema (permissdes de acesso restrito,
bloqueio de componentes impréprios, etc).

3.3.2. Registros devem atestar quais pessoas foram responsaveis pela
liberag@o de hemocomponentes.

Observagdes:

4. Armazenamento de Sangue e Homocomponentes

*Esta parte se aplica a todos os servigos de hemoterapia que armazenam hemocomponentes, inclusive os

realizam procedimentos transfusionais. Neste ultimo caso, deve-se complementar com o Modulo V.

Nome do responsavel: '

Formagdo profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

4.1. Infraestrutura

Nivel

Sim

Nao

NA

4.1.1. Area/Sala conforme legislagédo vigente.

4.1.2. Controle e registro da temperatura do ambiente (22 + 2°C).

4.1.3. Equipamentos qualificados, suficientes, de acordo com o uso pretendido e
de uso exclusivo para o armazenamento de hemocomponentes efou

hemoderivados.
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4.1.4. Armazenamento de hemocomponentes e hemoderivados em areas distintas,
devidamente identificadas.

4.1.5. Refrigeradores com sistema de alarme sonoro e visual, temperatura
controlada e registrada, mantida a 4 + 2°C, conforme legislagéo vigente.

4.1.6. Congeladores com sistema de alarme sonoro e visual, temperatura
controlada e registrada, mantida a 20°C negativos ou 18°C negativos e registrada, | 1l
conforme legislagao vigente.

4.1.7. Procedimentos definidos para agdes visando o restabelecimento das
condicdes preconizadas de armazenamento, em casos de acionamento de 1l
alarmes.

4.1.8. Na falta de dispositivos de monitoramento de temperatura com registro
continuo, possui mecanismo de controle manual com verificagbes registradas (de 4
em 4h se uso freqliente; de 12 em 12h quando se mantenha fechado por longos
periodos, com termdmetro de méxima e minima) .

4.2. Procedimentos Nivel | Sim Nao NA
4.2.1. POP atualizado e disponivel. |
4.2.1.1. Atividades executadas conforme descrito no POP. ]

4.2.2. Armazenamento de sangue e hemocomponentes néo liberados e liberados

: i : 1]
em dreas ou equipamentos distintos, de forma ordenada e racional.

4.2.3. Procedimentos estabelecidos e escritos para o manejo dos
hemocomponentes que tenham sido rejeitados.

4.2.4, Area separada para armazenamento de sangue e/ou hemocomponentes
rejeitados.

4.2.5. Organizagao do estoque dos hemocomponentes de acordo com o prazo de

validade. i

4.2.6. Plano de contingéncia escrito e facilmente disponivel para situagoes de falta

de energia ou defeitos na cadeia de frio. i

4.3. Armazenamento de Componentes Eritrocitarios Nivel |Sim |[Nao [NA

4.3.1. Prazo de validade de acordo com anticoagulante/solugdo preservadora
utilizada (CPDA1 — 35 dias; ACD, CPD, CP2D — 21 dias; Solugédo aditiva — 42 11
dias).

4.3.2. Armazenamento de concentrado de hemacias a 2°C a 6°C. 1}

4.3.3. Para produtos preparados em circuito aberto (lavagem e/ou aliquotagem,
outros), prazo de validade, no maximo de 24 horas, mantidos de 2°C a 6°C, com 11
registro do horario de preparagao.

4.3.4. Concentrados de hemacias congeladas armazenados a - 65°C ou inferior,{ 1l
com validade de 10 anos.

4.4, Armazenamento de Componentes Plasmaticos

4.4.1. Armazenamento de PFC e Crio para fins transfusionais: 18°C negativos ou

inferior, por 12 meses; 30°C ou inferior por 24 meses. i

4.4.2. Armazenamento de PFC para fins industriais: 20°C negativos ou inferior, por

12 meses. i

4.4.3. Plasma comum armazenado & temperatura de 20°C negativos ou inferior,

por 5 anos. ti

4,44, Plasma isento de crioprecipitado armazenado a temperatura de 20°C

negativos ou inferior, por 5 anos. -

4.5. Armazenamento de Componentes Plaquetarios
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4.5.1. Temperatura de armazenamento de 22 + 2°C, em agitagdo constante, com
validade de acordo com o plastificante da bolsa (3 a 5 dias)

4.5.2. Para produtos preparados em circuito aberto, prazo de validade, no maximo
de 4 horas, mantidos a 22 + 2°C, com registro do horario de preparagao.

4.6. Armazenamento de Granulécitos

4.6.1. O concentrado de granulécitos armazenado a 22 + 2°C, com validade de 24
horas.

4.7. Armazenamento de Componentes Irradiados

4.71. Hemocomponentes irradiados armazenados segregados de outros
hemocomponentes.

4.7.2. Concentrado de hemécias irradiadas armazenado até 28 dias depois da
irradiagdo considerando a validade do hemocomponente inicial. Concentrado de
plaqueta e de granulécitos irradiados com as datas de validade original.

Observagoes:

5. Distribuigdo de Sangue e Hemocomponentes*

*Esta parte se aplica a servigos de hemoterapia unicamente distribuidores, bem como servigos de hemoterapia
que realizam procedimentos transfusionais. Neste dltimo caso, deve-se complementar com o Modulo V.

Nome do responsavel:

Formagéao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:
5.1. Recursos Humanos Nivel |Sim Ndo |NA
5.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. ]
5.4. Distribuigdo de sangue e hemocomponentes Nivel |Sim |[Nao |[NA
() Distribuigdo de hemocomponentes para estoque em outros servigos de

INF

hemoterapia
() Distribuigdo de hemocomponentes para transfuséo mediante a realizagéo
das provas pré-transfusionais

5.4.1. POP atualizado e disponivel.

5.4.1.1. Atividades executadas conforme descrito no POP.

5.4.2. Distribuicdo mediante solicitagdo, por escrito, do médico do servigo de
hemoterapia da instituigdo contratante (contendo nome legivel e CRM).

5.4.3. Contrato, convénio ou termo de compromisso para distribuigdo de
hemocomponentes, contemplando as determinagdes da legislagédo vigente,
inclusive, as responsabilidades pelo transporte e a necessidade de regularizagéo
dos servigos envolvidos junto a vigilancia sanitaria.

5.4.4. Realiza/registra saida do sangue e/ou hemocomponentes com identificagéo
dos locais de destino, verificacdo de integridade das unidades e a temperatura de
conservagdo conforme legislag@o vigente.

5.4.5. Registros da validagdo dos processos de acondicionamento e transporte de
hemocomponentes (incluindo capacidade maxima de bolsas por embalagem,
sistema de monitoramento da temperatura por tempo pré-determinado).
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5.4.6. Registros dos controles de temperatura dos hemocomponentes durante o
transporte: sangue total e concentrado de hemécias (1 a 10°C, concentrados de
plaquetas e granulécitos (20 a 24°C), hemocomponentes congelados (temperatura
de armazenamento).

5.4.7. Documentagdo para transporte de hemocomponentes contendo: nome,
enderego e telefone de contato do servigo remetente e do destinatario, lista com
identificacdo dos hemocomponentes transportados, condi¢des de conservagao,
data e hora da saida e identificagdo do transportador.

5.4.8. Reintegra hemocomponentes néo utilizados INF

5.4.8.1. Procedimentos estabelecidos para reintegragdo de hemocomponentes,
sendo condigdes indispensaveis: ndo abertura do sistema, temperatura controlada
de acordo com a especificagdo do hemocomponente em todo tempo fora do| Il
servico, documentacgéo especificando a trajetéria da bolsa, presenga de amostra de
concentrado de hemécias suficiente para realizar testes.

5.4.9. Envia hemocomponentes para uso néo terapéutico (pesquisa, produgédo de
reagentes, outros) com autorizagdo do Ministério da Salde, mediante contrato ou
outro termo equivalente e informando, no minimo: finalidade do envio, nimero da
bolsa enviada e a instituicdo de destino (avaliar mecanismo de rastreabilidade).

5.4.10. Envio de plasma excedente do uso terapéutico para produgdo de
hemoderivados mediante autorizagéo do Ministério da Saude.

5.4.10.1. Processo validado de transporte de plasma excedente do uso terapéutico
para produgdo de hemoderivados realizado por empresa de transporte do insumo | 1l
regularizada junto a Anvisa .

Observagdes:

6. Controle de Qualidade dos Hemocomponentes

Nome do responsavel:

Formagao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

6.1. Recursos Humanos Nivel | Sim Nao NA

6.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. ]

6.1.2. Supervisao técnica por profissional de nivel superior habilitado. ]

6.2. Infraestrutura Nivel | Sim Nao NA

6.2.1. Area fisica conforme legislag&o. ]

6.2.2. Equipamentos qualificados, suficientes e em conformidade com técnicas| il

utilizadas.

6.2.3. Controle e registro da temperatura do ambiente (22 + 2°C). 11

6.3. Procedimentos Nivel |Sim |Nao |NA
6.3.1. POP atualizado e disponivel. 1]

6.3.1.1. Atividades executadas conforme POP. 1l

6.3.2. Se terceirizado, o prestador esta regularizado junto a vigilancia sanitaria. 1

6.3.3. Plano de amostragem (protocolo escrito) definido para o controle de

qualidade dos hemocomponentes - tipo de controle, periodicidade, amostragem, os -
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critérios de aceitacdo e parametros minimos (conformidade igual ou maior que 75%
de cada item controlado em todos os hemocomponentes, excegdo do conc.
hemécias por aférese e contagem de leucdcitos em componentes celulares
desleucocitados que devem ser de 90%).

6.3.4. Realiza controle de gqualidade dos hemocomponentes produzidos, conforme
preconizado.

6.3.5. Método utilizado que ndo comprometa a integridade do produto, a menos que
o hemocomponente analisado ndo seja utilizado para transfusdo ap6s utilizagao
como controle de qualidade.

6.3.5.1. Registros das agbes realizadas para identificagéo do agente em casos de
contaminagdo microbioldgica, sua provavel fonte e medidas adotadas.

6.3.6. Avaliagao sistemaética dos resultados do controle de qualidade das amostras
de hemocomponentes avaliados, e registro das agbes corretivas e preventivas

adotadas.

Observacgodes:

concentrados de heméacias com solugée

s aditivas e de 65 a 80% para com CPDA-1.

6.4. Controle de qualidade dos Hemocomponentes Sim | Ndo | NA
6.4.1. Concentrado de Hemacias 6.4.1.1. Hemoglobina: >45g / unidade
(CH) 6.4.1.2. Hematdcrito: 50 a 80% (*)
6.4.1.3. Grau de hemdlise: < 0,8% da massa
Amostragem: 1% ou 10 unidade/més, | eritrocitaria (no ultimo dia de armazenamento).
em amostra individual. 6.4.1.4. Microbiol6gico negativo
(*) O hematécerito esperado depende do tipo de solugdo preservativa utilizada na bolsa, sendo de 50 a 70% para os

Amostragem: 1% ou 10 unidade/més,
em amostra individual.

6.4.2, Concentrado de Plaquetas 6.4.2.1. Conteido total de plaquetas: =
(CP) obtido por sangue total 5,5x10'%/unidade
6.4.2.2. Volume: 40 a 70mL
| Amostragem: 1% ou 10 unidade/més, | 6.4.2.3. pH: > 6,4 (Ultimo dia de armazenamento)
2m amostra individual.. 6.4.2.4. N° de Leucdcitos:
A partir do plasma rico em plaquetas: < 2,0x1 0%/unid
A partir de camada leucocitaria: < 0,5x10%/unid
6.4.2.5. Microbiologico negativo
6.4.3. Concentrado de Plaquetas por | 6.4.3.1. Conteido de plaquetas: > 3x10''/unid
Aférese (simples)

6.4.3.2. Contel]dd de plaquetas: > 6x10""/unid (dupla)

6.4.3.3. pH: > 6,4 (Ultimo dia de armazenamento)

6.4.3.4. Volume: = 200 mL (deve ser garantido volume
minimo de 40 mL de plasma ou solugao aditiva, por
5,5x10'? plaquetas/bolsa).

6.4.3.5. N° de Leucdcitos: < 5,0x10°/unidade.

6.4.3.6. Microbioldgico negativo

6.4.4. Concentrado de granulécitos
por aférese

6.4.4.1. Volume: <500 mL

Amostragem: Todas as unidades
produzidas, em amostra individual.

6.4.4.2. Conteldo
10"%unidade

de >

granulécitos: = 1,0 X
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6.4.5. Concentrado de Plaquetas
Desleucocitadas

Amostragem: 1% ou 10 unidade/més,
em amostra individual.

6.4.5.1. Conteudo de 55x10"

plaquetas/unid.

plaguetas: 2

6.4.5.2. Leucdcitos residuais: <5x10°/ pool

6.4.5.3. Leucocitos residuais: <0,83x10%/unidade

6.4.5.4. pH: > 6,4 se a desleucocitagéo for realizada
no pré- armazenamento (no Ultimo dia de
armazenamento).

6.4.5.5. Microbioldgico negativo

6.4.6. Plasma Fresco Congelado
(PFC 8h e PFC 24h)

Amostragem: 1% ou 4 unidades/més

* Volume: avaliado em todas as
amostras produzidas.
.

6.4.6.1. Volume: = 150 mL*

6.4.6.2. Fator VIII C: = 0,7Ul/mL (70% atividade)™>™"
ou TTPA: até o valor do pool controle + 20%>*
ou Fator V: 2 0,7 Ul/mL (70% de atividade)***

1. Fator VIII:C obrigatério quando fornecer PFC a
industria

2.Fator VIII:C e Fator V podem ser realizados em
pools de até 10 amostras de bolsas de plasma, com
um minimo de 4 (quatro) pools mensais

3. A anélise deve ser feita utilizando amostras de PFC
e PFC24 conjuntamente e em proporgéo definida pelo
servigo baseado na produgéo,

4. As analises devem ser realizadas em unidades com

até 30 dias de armazenamento.

6.4.6.3. Hemacias residuais: < 6x10°/mL (antes do
congelamento).

6.4.6.4. Leucdcitos residuais: < 0,1x10°/mL (antes do
congelamento).

6.4.6.5. Plaquetas residuais: < 50x10°/mL (antes do
congelamento)

A

6.4.7. Plasma Comum

(plasma nao-fresco, plasma normal
ou plasma simples)

Amostragem: todas as unidades
=oroduzidas.

Volume: 2150 mL

6.4.8. Plasma isento de
crioprecipitado

Amostragem: todas as unidades
produzidas.

Volume: 2140 mL

6.4.9. Crioprecipitado

Amostragem: 1% ou 4 unidades/més,

em unidades com 30 dias de
armazenamento e em amostra
individual.
*Volume todas as unidades
produzidas

6.4.9.1. Volume: 10 a 40 mL*

6.4.9.2. Fibrinogénio: >150mg/unidade

6.4.10. Concentrado de Hemécias
Desleucocitadas

Amostragem: 1% ou 10

unidade/més, em amostra individual.

6.4.10.1. Hemoglobina: >40g/unidade

6.4.10.2. Leucdcitos residuais: <5x10°/unidade

6.4.10.3. Hemolise: <0,8% da massa eritrocitaria

6.4.10.4. Microbiolégico negativo
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6.4.11. Concentrado de Plaquetas

6.4.11.1. Contagem: 2 5,5x10"° plaquetas/unidade

Desleucocitadas

6.4.11.2. Contagem de Leucdcitos: <5x10%unidade
(pool)

Amostragem: 1% ou 10 unidade/més,

6.4.11.3. Contagem de Leucécitos: <0,83x10%unidade

em amostra individual.

6.4.11.4. pH: > 6,4 se a desleucocitagéo for realizada
no pré- armazenamento (no Ultimo dia de
armazenamento).

6.4.11.5. Microbiolégico negativo

6.4.12. Concentrado de Hemécias
Lavadas

6.4.12.1. Hemoglobina: >40g / unidade

6.4.12.2. Hematdcrito: 50 a 75%

Amostragem: 1% ou 10 unidade/més,

6.4.12.3. Hemolise: <0,8% de massa eritrocitaria

em amostra individual.

6.4.12.4. Recuperagdo:> 80% da massa eritrocitaria

*Protelna residual avaliado em todas

6.4.12.5. Proteina residual: < 0,5 g/unidade*

"5 unidades produzidas.

6.4.12.6. Microbiolégico negativo

6.4.13. Concentrado de hemaécias

6.4.13.1. Hemoglobina: > 43g/unidade

com camada leucoplaquetéaria
removida

6.4.13.2. Hematdcrito: 50 a 80%*
eritrocitaria

da massa

Amostragem: 1% ou 10 unidade/més,

6.4.13.3. Hemodlise: < 0,8% da massa eritrocitaria (no
titimo dia de armazenamento)

em amostra individual.

6.4.13.4. Leucécitos: < 1,2 x 10° / unidade

6.4.13.5. Microbiol6gico negativo

*O hematécrito esperado depende do tipo de solugdo preservativa utilizada na bolsa, sendo de 50 a 70% para os

concentrados de hemécias com solugbe

s aditivas e de 65 a 80% para com CPDA-1

6.4.14. Concentrado de Hemacias

6.4.14.1. Volume: > 185 mL

congeladas

6.4.14.2. Hemoglobina no sobrenadante: < 0,2

g/unidade

Amostragem: 1% ou 10 unidade/més,

6.4.14.3. Hemoglobina: > 36 g/unidade

em amostra individual.*

6.4.14.4. Hematdcrito: 50 a 75% (dependendo da
concentragéo de glicerol utilizada na técnica).

6.4.14.5. Recuperagao: > 80% da massa eritrocitaria.

*Volume, hemoglobina no
! gobrenadante, hemoglobina ¢

6.4.14.6. Osmolaridade: < 340 mOsm/L

hematdcrito avaliados em todas as
unidades produzidas.

6.4.14.7. Contagem de leucdcitos: < 0,1 x 10° /
unidade.

6.4.14.8. Microbiolégico negativo
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Nome do responsavel:

Formacao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

1. Atividades avaliadas

Nivel

Sim

1.1. Testes Laboratoriais Pré-Transfusionais

1.2. Distribuigdo de hemocomponentes compatibilizados

1.3. Distribuigdo de hemocomponentes compatibilizados a outros servigos
1.4. Transfus&o hospitalar (em leito de internagéo)

1.5. Transfusdo ambulatorial

1.6. Transfus&do Domiciliar

1.7. Aférese Terapéutica
1.8. Sangria Terapéutica

INF

2. Recursos Humanos

Nivel

Sim

2.1. Pessoal qualificado/capacitado

Observacgdes:

3. Infraestrutura da Agéncia Transfusional

Nivel

Sim

3.1. Area fisica conforme legislagdo vigente.*
* Para transfusées ambulatoriais, area fisica especifica e de acordo com as normas
técnicas definidas para transfusées em pacientes internados.

3.2. Insumos utilizados registrados e/ou autorizados pela ANVISA, dentro do prazo
de validade e armazenados de acordo com a especificagéo do fabricante.

3.3. Armazenamento de reagentes e amostras em equipamento especifico para
esse fim e em areas separadas devidamente identificadas. *

* No caso de servigos de pequeno porte (poucas transfusbes por més), se
armazena concentrados de hemacias no mesmo equipamento, o armazenamento
é feito de forma segregada.

3.4. Controle de qualidade lote a lote e por remessa de reagentes em uso
a fim de comprovar se os mesmos estdo dentro do padrdo estabelecido pelo
fabricante e que nao foram alterados durante o transporte.

3.5. Controle e registro da temperatura do ambiente (22 + 2°C).

Observagoées:
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4. Procedimentos Gerais Nivel |Sim |Né&o
4.1. POP atualizado e disponfvel. i
4.1.1 Atividades executadas de acordo com o POP. []]
4.2. A requisigdo de transfuséo contém: Identificagdo do receptor (nome completo,
identificagdo do servigo de saude, nome da mée (se possivel), sexo, peso (se
indicado), data de nascimento, prontudrio do paciente ou registro do receptor, n?do
leito e localizagdo intra hospitalar (se receptor internado), hemocomponente m
solicitado, quantidade ou volume solicitado, indicagéo (tipos de transfusdes,
diagnéstico, resultados laboratoriais que justificam a indicagéo) antecedentes
transfusionais, data da requisi¢&o, assinatura e n° de inscrigdo no CRM do médico
solicitante.

4.3. PFC e o CRIO descongelados, quando em banho-maria, em temperatura que
ndo exceda a 37°C, com a bolsa protegida de forma que ndo entre em contato com| il
| a 4gua e transfundida até, no méximo, 24h se armazenado a 4+ 2°C.

4.4. Transporte e acondicionamento de hemocomponentes compatibilizados para
transfusdo e amostras de pacientes para testes pré-tli'ansfusionais em recipientes I
rigidos, fechamento seguro e por pessoal treinado.

4.5. Registros das atividades do Comité Transfusional. ]
4.6. A ficha ou registro do receptor no servigo de hemoterapia contém registros de
todos os resultados dos testes pré-transfusionais, data e identificagdo de| I
hemocomponentes transfundidos, antecedentes de reagdes adversas & transfuséo.
4.7. Testes Pré-Transfusionais

4.7.1. Realiza inspegéo visual da bolsa de sangue (coloragdo, integridade do
sistema fechado, hemélise ou coagulos, data de validade) antes da realizagédo da
prova de compatibilidade e com os dados da etiqueta de liberagdo (cartdo de
transfuséo).

4.7.2. Coleta de amostras de pacientes realizada por profissional da saude
devidamente treinado para esta atividade, mediante protocolos definidos pelo| Il
servico de hemoterapia.

= | 4.7.2.1. |dentificagdo do tubo da amostra no momento da coleta: nome completo do
receptor, nimero de identificagdo ou localizagdo no servigo de salde, data da| Il
coleta e identificagdo da pessoa que realizou a coleta.

4.7.3. Guarda de aliquotas do soro ou plasma do receptor e segmentos (tubos) das
bolsas transfundidas, em temperatura de 2 a 6°C, por pelo menos 3 dias (72h)em| |l
equipamento/area especifica e identificada.
4.7.4. Tipagem ABO direta do receptor.
Método:

4.7.5. Tipagem ABO reversa do receptor.
Método:

4.7.6. Determinagao do fator RhD na amostra do receptor.

Método:

4,7.6.1. Em caso de receptor RhD negativo, pesquisa de D fraco ou transfunde
hemocomponente Rh negativo.

4.7.6.2. Utilizam na rotina os soros para anti-RhD e controle de RhD do mesmo
fabricante*. Caso resultado do soro controle for positiva considera invélida a
tipagem. ]|
Método:

* No caso de utilizagdo de reagente anti-D produzido em meio salino, sem
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interferentes proteicos, néo é obrigatério o uso de soro controle.

4.7.7. Retipificacdo ABO (direta) e RhD* de hemocomponente eritrocitarios
(sangue total, concentrados de Hemaécias e Granulécitos).

Método:
* Repetigdo da tipagem RhD somente deve ser realizada em bolsas rotuladas
como "RhD negativo”

4.7.8. Pesquisa anticorpos irregulares (PAl) na amostra de receptores.
Método:

4.7.8.1. |dentifica anticorpos irregulares (lAl) conforme protocolo aprovado.
Método:

INF

4.7.9. Adota/registra procedimento para resolugéo de discrepancia ABO, RhD, com
resultados anteriores e outras.

4.7.10. Realiza prova de compatibilidade para hemocomponentes eritrocitarios.
Método: '

4.7.11. Realiza/registra CQl — Controle de Qualidade Interno.

4.7.11.1. Caso o préprio servigo prepare as amostras utilizadas no CQl, essas séo
caracterizadas e produzidas mediante processo validado, de acordo com o definido
pelo Ministério da Saude.

4.711.2. Adota/registra medidas corretivas quando identificadas néo
conformidades nos resultados do CQl.

4.7.12. Participa de AEQ — Avaliagédo Externa da Qualidade
Programa:

4.7.12.1. O teste da amostra do painel de controle de qualidade externo é realizado
nas mesmas condigdes e procedimentos adotados na rotina laboratorial.

4.7.12.2. Adota/registra medidas corretivas quando identificadas nao
conformidades.

4.8. Ato transfusional

4.8.1. Procedimento realizado sob supervisdo médica.

4.8.2. Pessoal qualificado/capacitado.

4.8.3. Etiqueta de liberagdo da bolsa de sangue para transfusdo (cartdao de
transfus@o) contendo: identificagdo numérica/alfanumérica do receptor (nome
completo, nimero de registro e localizagdo — hospital, enfermaria, leito), grupo
ABO e tipo RhD do receptor; n°. de identificagdo co hemocomponente com grupo
ABO e tipo RhD; conclusdo do teste de compatibilidade; data e nome do
responsavel pela realizagdo dos testes pré — transfusionais e sua liberagédo para
uso, data do envio do hemocomponente para transfuséo, além das instrugdes ao
ato transfusional.

4.8.4. Etiqueta afixada & bolsa até o término da transfusdo sem obstruir
informacgdes da bolsa.

4.8.5. Confirmam antes do inicio da transfusao: identificagdo do paciente; dados do
rétulo de identificagdo e etiqueta de liberagdo da bolsa; validade do produto e a
integridade da bolsa (inspegao visual).

4.8.6, Condigbes adequadas de armazenamento dos hemocomponentes antes da
transfusdo.

4.8.7. Durante a transfusdo: acompanhamento de médico ou profissional habilitado
e capacitado & beira do leito durante os primeiros 10 minutos.

4.8.8. Monitoramento periddico do paciente durante o transcurso do ato
transfusional.

4.8.9. Tempo maximo de infusdo de unidades de sangue e hemocomponentes até
4 (quatro) horas.
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4.8.10. Registra em prontudrio do paciente: os sinais vitais (temperatura, PA e
pulso) no inicio e no final da transfuséo, a data da transfuséo, a hora de inicio e

término da transfusdo, a origem e os nimeros das bolsas dos hemocomponentes | il

transfundidos, identificagdo do profissional que realizou o procedimento

transfusional, reages adversas, quando couber.

4.8.11. Protocolos de controle das indicagdes de uso e do descarte de

hemocomponentes.

4.8.12. Arquiva todos os registros pertinentes a transfusdo conforme legislagéo

vigente.

4.9. Procedimentos de testes pré-transfusionais em RN até 4 meses

Nivel

Sim

NA

4.9.1. Protocolo de transfus&@o de neonatos e criangas até 4 meses de vida.

4.9.2, Tipagem ABO (direta) e RhD.

4.9.3. Caso ocorra presenga de anti-A e Anti-B no soro ou plasma do neonato,
transfunde conc. hemacias O.

4.9.4. Pesquisa de anticorpos irregulares na amostra pré-transfusional inicial,
empregando soro da mae ou eluato do neonato.

4.8.5. Realiza transfusdo em RN abaixo de 1.200g com produtos leucorreduzidos
ou néo reagentes para CMV.

s ———

Observagoes:

5. Procedimentos especiais em transfusao

Nivel

Sim

NA

5.1. Protocolo definido e escrito com as indicagbes e procedimentos para
aquecimento de hemocomponentes.

5.2. Protocolo para liberagdo de hemacias em situages de urgéncia/emergéncia.

5.21. Termo de responsabilidade assinado pelo médico responsavel pelo
paciente no qual afirme expressamente o conhecimento do risco envolvido e
concorde com o procedimento.

5.2.2. Rdétulo com indicagédo de hemocomponentes liberados sem a realizagao de
testes pré transfusionais.

5.3. Protocolo para liberagdo de sangue incompativel.

5.3.1. Termo de responsabilidade assinado pelo médico hemoterapeuta e/ou
pelo médico assistente do paciente quando possivel pelo proprio paciente ou
responsavel legal deste, em concordancia com o procedimento e o0s riscos
envolvidos.

5.4. Protocolo definido e escrito com as indicagbes e procedimentos para
transfusdo maciga.

5.5. Protocolo definido e escrito com as indicagbes e procedimentos para
transfusao intrauterina.

5.6. Protocolo definido e escrito com as indicagbes e procedimentos para
transfus@o em pacientes aloimunizados (anticorpos especificos para antigenos
eritrocitarios ou do sistema HLA/HPA).

5.6.1. Procedimento realizado mediante solicitagdo do médico assistente e
avaliagdo e aprovagao do médico responsavel pelo servigo.
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5.7. Protocolo definido e escrito com as indicagbes e procedimentos para
transfusdo de substituigdo adulta e em recém-nascido (exsanguineotransfuséo)

5.7.1. Procedimento realizado mediante solicitagdo do médico assistente e
avaliagao e aprovagao do médico do servigo.

5.8. Transfuséo autdloga

5.8.1. Médico do servico de hemoterapia responsavel pelo programa de
transfusdo autdloga.

5.8.2. Protocolo de transfus&o autdloga pré, peri e/ou pés-operatdria.

5.8.2.1. Unidade obtida no Pré-operatério (hemodiluigdo normovolémica): usada
no doador/paciente até 24 h depois da coleta se armazenadas a 4+-2°C ou até
8h se armazenado entre 20 e 24°C.

5.8.2.2. Recuperacéo intraoperatdria por meio de equipamentos especificos para
tal finalidade, sangue recuperado usado somente pelo paciente e até 4 h da
coleta.

5.9. Transfusao domiciliar

INF

5.9.1. Procedimento realizado na presenga de médico durante o ato
transfusional.

5.9.2. Protocolo definido e escrito com as indicagdes e procedimentos para
transfusdo domiciliar.

5.9.2.1. Atividades executadas de acordo com o POP.

5.9.3. Medicamentos, materiais e equipamentos disponiveis para situagbes de
emergéncia.

5.9.4. Registro dos procedimentos realizados.

5.10. Sangria Terapéutica

5.10.1. Protocolo definido e escrito com as indicagdes e procedimentos para
sangria terapéutica.

5.10.2. Procedimento realizado mediante solicitagdo do médico assistente e
avaliagdo e aprovagdo do médico do servigo.

Observagdes:

6. Aférese terapéutica

Nome do responsavel:

Formacdo profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

6.1. Recursos Humanos

Sim

NA

6.1.1. Pessoal qualificado/capacitado.

6.1.2. Procedimentos realizados sob responsabilidade de médico hemoterapeuta.

6.2. Procedimentos

Sim

NA

6.2.1. Protocolo definidko e escrito com as indicagbes e
procedimentos/metodologia empregada para aférese terapéutica.

6.2.2. Procedimento realizado mediante solicitagédo do medico do paciente e
concordancia com o hemoterapeuta.

e

e
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6.2.3. Registro do procedimento: identificagdo do paciente, diagnéstico, tipo de
procedimento terapéutico, método empregado, volume sanguineo extracorporeo,
e tipo e quantidade do componente removido ou tratado, tipo e quantidade dos
liquidos utilizados, medicagéo administrada e qualquer reag&o adversa ocorrida.

Observagoes:
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude ‘ledtcljr
Detalhes do Produto
Nome da Empresa QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA
. CNPJ 19.400.787/0001-07 Autorizagdo 1.02.693-6
' Produto SOLUCAO DE LIMPEZA PARA EQUIPAMENTO SEMI-AUTOMATICO

Apresentagdao/Modelo

-1 x20mL, 1 x 50mL,2 x 50mL, 4 x 50mL, 1 x 500mL

~.Tipo de Arquivo

INSTRUGCOES DE USO OU
MANUAL DO USUARIO DO
PRODUTO

Nome Técnico
Registro
Processo

| Fabricante Legal

~= Classificagao de Risco

' Vencimento do Registro

Arquivos

Instrugdes de Uso - SOLUCAO DE LIMPEZA PARA
EQUIPAMENTO SEMI-AUTOMATICO - Versdo
Agosto 2022.pdf

' SOLUGAO PARA LIMPEZA DE EQUIPAMENTOS

| 10269360204

25351.362667/2010-56

Expediente, data e
hora de incluséo

4519796/22-9 -
08/08/2022 - 10:51

« FABRICANTE: QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA - BRASIL

VIGENTE

| - Classe I: produtos de baixo risco ao individuo e baixo risco & saude publica

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.bri#/saude/25351362667201056/

17
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Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Satde L

Detalhes do Produto

Nome da Empresa EBRAM PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA
CNPJ 50.657.402/0001-31 Autorizagdo 1.01.598-2

Produto FAMILIA SISTEMAABO

Frilrtrar...

ApresenfagﬁolModelo

SORO ANTI-B (Monoclonal) - 1000 x 10mL
SORO ANTI-B (Monoclonal) - 5 x 10mL
SORO ANTI-B (Monoclonal) - 500 x 10mL
SORO };NTI-A (Monoclon.e‘xi) - 1 x 10mL V
SORO ANTI-A (Monaclonal) - 10 x 10mL
SORO ANTI-A (Monaclonal) - 100 x 10mL
' SORO ANTI-A (Monoclonal) - 1000 x 10mL

SORO ANTI-A (Monoclonal) - 5 x 10mL

SORO ANTI-A (Monoclonal) - 500 x 10mL

. SORO ANTI-B (Monoclonal) - 1 x 10mL

« 1 2 »

| Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO Soro Anti- 3513179/21-9 - 06/09/2021 -
USUARIO DO PRODUTO A_B_AB_ed_set21.pdf 09:50

Nome Técnico IMUNOHEMATOLOGIA - ABO - ORIGEM MONOCLONAL
. Registro 10159820204

Processo 25351.421113/2014-86

https://consultas.anvisa.gov.br/i#/saude/25351421113201486/?numeroRegistro=10159820204 1/2



23/06/2023, 14:43

| Fabricante Legal

Classificagao de Risco

' Vencimento do Registro

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria ¥
!’1 56e530.10 =

« FABRICANTE: EBRAM PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA - BREAS!L_,?Z_'L__Q,_——-—
Visto_____ ¢ ——

IV - Classe IV: produtos de alto risco ao individuo e alto risco & satde publica

18/02/2025

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351421113201486/?numeroRegistro=10159820204 2/2
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Consultas / Produtos para Saide / Produtos para Saude Visto__ o,
Detalhes do Produto
Nome da Empresa VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A.
CNPJ 00.904.728/0001-48 Autorizagéo 1.03.003-9
Produto SORO CALIBRADOR
| Apresentagao/Modelo
Nenhum Modelo/Apresentagdo Encontrado(a)
~= Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusédo
. INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO SORO CALIBRADOR - 2658422/21-1 - 08/07/2021 -
USUARIO DO PRODUTO 10300390198.pdf 05:26
Nome Técnico PARAMETROS COMBINADOS NO MESMO PRODUTO - CLASSE I
Registro 10300390198
Processo 25351.749216/2018-55
‘. Fabricante Legal | « FABRICANTE: BIOSYSTEMS S/A - ESPANHA
Classificagdo de Risco Il - Classe |l: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a satde publica

Vencimento do Registro = VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF | Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351749216201855/?numeroRegistro=10300390198 M
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Satde Visto R ..
Detalhes do Produto
1 Nome da Empresa LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA
' CNPJ 01.005.728/0001-79 Autorizagéo 1.03.694-6
. Produto - SWAB HASTE PLASTICA PONTA RAYON LABOR IMPORT
Apresentagao/Modelo
SWAB HASTE PLASTICA PONTA RAYON LABOR IMPORT - 10, 20, 50 e 100 unidades
Swab Haste Pléstica Ponta Rayon e Suporte para Transporte Labor Import - 10, 20, 50 e 100 unidades
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusdo
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO SWAB HASTE PLASTICA PONTA 4252424/21-6 -
USUARIO DO PRODUTO RAYON LABOR IMPORT.pdf 27/10/2021 - 03:10
. Nome Técnico FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMENTO OU TRANSPORTE DE
AMOSTRAS BIOLOGICAS
Registro 10369460223
_ Processo 25351.275861/2020-42
AFabricante Legal « FABRICANTE: GOODWOOD MEDICAL CARE LTD. - CHINA, REPUBLICA
POPULAR
Classificagao de | - Classe |: produtos de baixo risco ao individuo e baixo risco & saude publica
Risco
Vencimento do VIGENTE
. Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.bri#/saude/25351275861202042/?numeroRegistro=10369460223 17
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa DESKARPLAS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

' CNPJ 00.424.413/0001-01 Autorizagéo 8.01.303-0
Produto ' TUBO DE POLIPROPILENO DESKARPLAS

- Filtrar...

Apresentagao/Modelo
TUBO CONICO 10 ML PP COM TAMPA - Pacotes com 100, 250, 500 ou 1000 unidades
—

TUBO CONICO 10 ML PP SEM TAMPA - Pacotes com 100, 250, 500 ou 1000 unidades

TUBO CONICO 12 ML PP COM TAMPA - Pacotes com 100, 250, 500 ou 1000 unidades

TUBO CONICO 12 ML PP SEM TAMPA - Pacotes com 100, 250, 500 ou 1000 unidades

TUBO CONICO 12ML PP COM TAMPA — BOCA ESTREITA - Pacotes com 100, 250, 500 ou 1000 unidades
TUBO CONICO 12ML PP SEM TAMPA — BOCA ESTREITA - Pacotes com 100, 250, 500 ou 1000 unidades
TUBO CONICO 12ML PP COM TAIVIPA— BOCA LARGA - Pacotes com 100, 250, 500 ou 1000 unidades
TUBO CONICO 12ML PP SEM TAMPA — BOCA LARGA - Pacotes com 100, 250, 500 ou 1000 unidades
TUBO CONICO 14 ML PP COM TAMPA - Pacotes com 100, 250, 500 ou 1000 unidades

. TUBO CONICO 14 ML PP SEM TAMPA - Pacotes com 100, 250, 500 ou 1000 unidades

« 1 2 3 »

. Tipo de Arquivo E Arquivos Expediente, data e hora

de inclusao
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Instrugéo de Uso 0210883/23-5 - 02/03/2023
USUARIO DO PRODUTO 80130300009_RA2.pdf - 04:06
. Nome Técnico FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMENTO OU TRANSPORTE DE

AMOSTRAS BIOLOGICAS
Registro 80130300009

. Processo 25351.746135/2015-61

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351746135201561/?numeroRegistro=80130300009 1/2



23/06/2023, 14:45
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| Classificagdo de
| Risco

. Vencimento do
' Registro

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351746135201561/?numeroRegistro=80130300009
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| - Classe |: produtos de baixo risco ao individuo e baixo risco & saude publica

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

2/2



Pfou.:,so né_zc—_:?-

Fls n
Visto

2

J 1
1T

(g

>
r4
<

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

MANUAL DO USUARIO
da

RESOLUCAO - RDC n° 185/2001

Orientacoes
sobre
Registro, Cadastramento, Alteracio, Revalidacao e
Cancelamento do Registro de Produtos Médicos

Brasilia — DF
Versdo atualizada em 7 de janeiro de 2005
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Partes do Manual

Dispositivos da Resolugao

Itens do Regulamento Tecnico

1. Introdugéo

Considerandos

2. AMBITO DE APLICACAO

2.1 Empresas

Art. 22 e seu § 2°

Parte 1: 1

2.2 Produtos

Art. 12 e Paragrafo Gnico e Art. 3¢

Parte 1: 2,4 e Parte 3:1,2,3,4,12

3. CLASSIFICACAO DE RISCO

Parte 2

4. DOCUMENTAGAO

4.1. Registro

Art. 22e seu § 1°

Parte 3: 5, 6

4.2. Cadastramento

Art. 32 e seu Paragrafo Unico

4.3. Alteragdo de Registro

Art. 22 e seu § 19 e Art. 52

Parte 3: 9 e Parte 4: 1

4.4. Revalidagao de Registro Art. 22e seu § 1.2 e Art. 52 Parte 3: 10
4.5. Cancelamento de Registro Art. 22 g Art. 5° Parte 3: 11
4.6. Formulério de Solicitagéo Anexo lILLA
4.7.Informagdes Impressas
4.7.1. Requisitos Gerais Art. 42 Anexo lIL.B (1)
4.7.2. Rétulos Anexo IIl.B (2)
4.7.3. Instrugdes de Uso Anexo lI1.B (3)
4.8 Relatorio Técnico Anexo lII.C
5. SANCOES ADMINISTRATIVAS Parte 5

6 PROCEDIMENTOS DE ANALISE E
DECISAO

6.1. Andlise Art. 52 Parte 3: 7,8 e Parte 4: 1
6.2. Decisao Parte 3: 7,13 e Parte 4: 2
7. ANEXOS

| Resolugdo— RDC n? 185/2001

Il Fluxos e Procedimentos de Analise

IIl Formato das Informagbes em Disquete
IV Regulamentos Técnicos Especificos

V Roteiro para Avaliagédo de Risco
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1. INTRODUGAO

Conforme determina o Art. 12 da Lei 6.360, de 23/09/76, “nenhum dos produtos de que trata esta Lei (produtos
sujeitos a vigildncia sanitéria), inclusive os importados, podera ser industrializado, exposto & venda ou entregue ao
consumo antes de registrado no Ministério da Salide”, exceto os produtos para salde dispensados de registro,
conforme o Art. 25 desta Lei.

0 Dt_acreto n.2 79.094, de 05/01/77, que regulamentou esta Lei, estabeleceu entre outras disposi¢cées, requisitos
gerais para registro de todos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria e algumas disposi¢bes particulares para o
registro de produtos para salide, entdo chamados “correlatos”.

O registro destes produtos somente foi disciplinado em 1993, com a publicagdo da Portaria Conjunta n? 01 de
17/05/93, das Secretarias de Vigilancia Sanitaria e de Assisténcia a Saude, a qual estabeleceu os procedimentos
e informagdes necessarios para solicitar o registro, alteragdo, revalidagédo ou cancelamento de registro destes
produtos no Ministério da Satde.

Posteriormente, em 1996, esta Portaria foi atualizada, tendo sido substituida pela Portaria Conjunta n® 01, de
23/01/96. Mais recentemente, o tema de registro de produtos médicos foi objeto de debates no Mercosul,
originando a Resolugao Mercosul GMC n? 40/00, a qual foi internalizada no Brasil através da Resolugao- RDC n?
185, de 06/11/2001, que revogou a Portaria Conjunta n® 01/96.

Com a instituigio desta Resolugédo, a empresa que solicite o registro ou cadastramento de produtos para sadde,
deve possuir amplo conhecimento do contetido tecnolégico, uso e aplicagdo de seus produtos para cumprimento
dos requisitos e elaboragdo das informagdes previstas nesta Resolugéo, sendo de sua plena responsabilidade a
delegacéo desta competéncia a outras empresas que a representem.

Entendendo que a interpretagdo incorreta das disposigdes da Resolugéo — RDC n? 185/2001 pelas mais de 1.500
empresas que solicitam registro, dispensa, alteragéo, revalidagéo ou cancelamento de registro a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, contribui para erros nas informagoes prestadas, documentos apresentados ou
procedimentos executados para atender a referida Resolugéo, elaborou-se este Manual do Usudrio, o qual presta
esclarecimentos sobre cada clausula da Resolugdo, visando a apresentagdo de informagdes corretas pelas
empresas, que possibilitem uma 4gil anélise e decis@o de seus processos pela ANVISA.

Neste sentido, este Manual foi ordenado de forma a agrupar as informagdes de interesse das empresas, nao

necessariamente na mesma ordem das disposicdes da Resolugdo, e sim para faciltar a apresentagdo das
informagdes de modo completo em cada situagéo.

2. AMBITO DE APLICAGAO

2.1. Empresas

Art. 22 O fabricante ou importador de produto médico deve apresentar a ANVISA os documentos para
registro, alteracéo, revalidagdo ou cancelamento do registro, relacionados nos itens 5,6,9,10 e 11 da Parte 3 do
Regulamento anexo a esta Resolugao.

PARTE 1 — Abrangéncia e Definigoes
1. As disposicdes deste documento sao aplicaveis aos fabricantes e importadores de produtos medicos.

Podera solicitar registro ou cadastramento de produto médico, o fabricante instalado no Brasil ou importador que
representa no Pafs fabricante no exterior, conforme definido nos itens 03 e 06 do Anexo | do Regulamento
Técnico.

O importador aqui referido, ndo inclui as pessoas que importam produtos meédicos para uso proprio ou para
prestagao de servigos.

Art. 2° - § 22 O distribuidor de produto médico que solicitar registro de produto Bbricade no Brasil,
equipara-se a importador para fins de apresentagao da documentagéo referida neste artigo.

Também, pode solicitar registro ou cadastramento de produto médico, o distribuidor que representa fabricante
instalado no Brasil, devendo este atender s disposigoes da Resolugdo aplicaveis aos importadores, excluindo o
certificado de livre comércio no pais de origem, ao qual ndo se aplica por ser o produto de origem no Brasil,
conforme item 5(c) da Parte 3, comentado no item 4.1 deste Manual.
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2.2. Produtos

Art. 19 Aprovar o Regulamento Técnico que consta no anexo desla Resolugdo, que trata do registro,
alteracdo, revalidacdo e cancelamente do registro de produtos médicos na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria — ANVISA .

PARTE 1 — Abrangéncia e Definicées

2. A classificagdo, os procedimentos e as especificacdes descritas neste documento, para fins de registro, se
aplicam aos produtos médicos e seus acessorios, segundo definido no Anexo 1.

Esta Resolugao é aplicavel a todos produtos médicos definidos no item 13 do Anexo | do Regulamento Técnico e
acessorios definidos no item 01 deste Anexo |, inclusive partes destes produtos.

Entende-se por “parte de produto médico”, o componente fabricado exclusivamente com o propésito de integrar o
produto, sem o qual este produto ndo é funcional e que pode ser destacado e manuseado pelo usuario ou
operador, conforme indicado nas instrugées de uso do produto.

Art. 12 - Pardgrafo tinico Outros produtos para salide, definidos como “correlatos” pela Lei n® 6.350/76 e
Decreto n? 79.094/77. equiparamse aos produtos médicos para fins de aplicagao desta Resolucao, excetuando-se
o0s reagentes para diagndstico de uso in-vitro.

Esta Resolugdo também é aplicavel a outros produtos definidos como “correlatos” pela Lei n.? 6.360/76 e Decreto
n2 79.094/77, o que inclui equipamentos, aparelhos, materiais, artigos ou sistemas de uso ou aplicagéo em
educagdo fisica, embelezamento ou corregdo estética, ndo incluindo reagentes para diagndstico de uso in-vitro
(reagentes para laboratdrios de andlises clinicas).

Art. 3° O fabricante ou importador de produtos dispensados de registro, que figurem em relagbes
elaboradas pela ANVISA, conforme previsto na Lei n? 6.360/76 e Decreto n? 79.094/77, deve cadastrar seus
produtos na Agéncia, apresentando, além da faxa de vigilincia sanitaria correspondente, as informagdes
requeridas no § 1° do Art. 2° desta Resolugéao.

Conforme o paragrafo Gnico do Art. 35 do Decreto n® 79.094/77, estao dispensados de registro os produtos
médicos que figurem em relagdes elaboradas pela ANVISA.

Estas relagdes figuram em Resolugdo da ANVISA e estao disponibilizadas no “site” da Agéncia na rede mundial
de comunicagéo.

PARTE 1 — Abrangéncia e Definigbes
4. Este documento ndo é aplicavel a produtos médicos usados ou recondicionados.

Os produtos médicos usados ou recondicionados ndo estdo abrangidos por esta Resolugdo, sendo sua
importagao, comercializagéo e uso, disciplinados pela Resolugao — RDC n? 25, de 15/02/01.

PARTE 3 — Procedimentos para Registro
1. E obrigatério o registro de todos produtos médicos indicados neste documento, excelo aqueles produtos
referidos nos itens 2, 3 e 12 seguintes.

Conforme o Art. 12 da Lei n® 6.360/76, é obrigatério o registro de produtos médicos no Ministério da Sadde, exceto
os dispensados de registro conforme o § 12 do Art. 25 desta Lei, regulamentado no Art. 32 da ResolugaeRDC n?
185/01, que consta no Anexo | deste Manual.

PARTE 3 - Procedimentos para Registro

2. Estdo isentos de registro os produtos médicos submetidos a pesquisa clinica, cumpridas as disposicoes legais
da autoridade sanitéria competente para realizagdo desta atividade, estando proibida sua comercializagao e/ou
uso para outros fins.
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A obrigatoriedade do registro ndo é extensiva aos produtos médicos submetidos a pesquisa clinica, desde
que seu uso ou aplicagdo esteja previsto no protocolo de pesquisa clinica aprovado pela ANVISA, na forma da
regulamentagéo que rege esta atividade.

PARTE 3 — Procedimentos para Registro

3. Estdo isentas de registro as novas apresentagbes constituidas de um conjunto de produlos de meédicos
registrados e em suas embalagens individuais de apresentagdo integras, devendo conter no rotulo e/ou instrugées
de uso as informacées de registro dos produtos médicos correspondentes.

Nao estdo incluidos na isengao referida neste item, as apresentagdes cujos produtos médicos que integram o
conjunto, embora registrados, néo estejam em suas embalagens individuais integras e em conformidade com as
respectivas informagoes de registro.

As informagdes dos rétulos e/ou instrugdes de uso da embalagem do conjunto de produtos deve conter no minimo
o nome comercial de cada produto e o correspondente nimero de registro na ANVISA.

A isengdo de registro aqui referida, significa que os produtos médicos nesta condi¢éo n&o necessitam de qualquer
autorizagéo especifica adicional da ANVISA.

PARTE 3 — Procedimentos para Registro
4. A ANVISA concederé o registro para familia de produtos médicos.

A empresa poderé solicitar o registro para familia de produtos médicos, observadas as condigdes prescritas no
item 04 do Anexo | do Regulamento Técnico e demais disposigbes previstas na Resolugdo — RDC n? 97, de
09/11/2000.

PARTE 3 — Procedimentos para Registro

12. Esté isento de registro o acessério produzido por um fabricante exclusivamente para integrar produto medico
de sua fabricagdo j& registrado e cujo relatério técnico (Anexo [IL.C) do registro deste produto, contenha
informagdes sobre este acessdrio. Os novos acesscrios poderéo ser anexados ao registro original, detalhando os
fundamentos de seu funcionamento. acdo e conteudo, na forma do item 9 da Parte 3 deste documento.

A empresa detentora do registro de um produto médico que pretenda incluir neste registro um acessorio destinado
a uso exclusivo em seu produto, deve solicitar alteragao do registro do produto para inclusdo deste acessario.

Entretanto quando um acessério for destinado a integrar produtos médicos de diferentes fabricantes, o fornecedor
desse acessoério devera solicitar seu registro ou cadastramento na ANVISA, conforme o caso.

Esta regra é extensiva a “parte de produto medico”, acima definido neste item (Parte 1 — Abrangéncia e
Definigdes, item 2).

A isengdo de registro aqui referida, significa que os produtos médicos nesta condi¢ao néo necessitam de qualquer
autorizagdo especifica adicional da ANVISA.

3. CLASSIFICACAO DE RISCO

PARTE 2 - Classificagcao

1. Os produtos médicos, objeto deste documento, estao enquadrados segundo o risco intrinsico que representam
4 saude do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos, nas Classes I. Il Il ou IV. Para
enquadramento do produto médico em uma destas classes, devem ser aplicadas as regras de classificagédo
descritas no Anexo Il deste documento.

Para fins da aplicagao dos procedimentos de registro ou cadastramento previstos na Resolugdao-RDC n® 185/01, a
empresa deve informar no item 3.3 do Formulario que consta no Anexo IllLA do Regulamento Técnico, o
enquadramento de seu produto como de baixo risco (classe l), médio risco (classe Il), alto risco (classe IlI) ou
méximo risco (classe IV), aplicando as regras de classificagéo indicadas no Anexo Il do Regulamento Técnico.

Para o correto enquadramento do produto em sua classe de risco, pode ser utilizado o roteiro de identificagao que
consta no Anexo V deste Manual.

PARTE 2 — Classificacao
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2. Em caso de duvida na classificagdo resultante da aplicagdo das regras descritas no Anexo I, sera
atribuicdo da ANVISA o enquadramento do produto medico.

O enquadramento incorreto da classificagao de risco pela empresa solicitante do registro ou do cadastramento do
produto médico, seré objeto de corregédo pela ANVISA.

A correta classificagdo do produto médico serd comunicada pela ANVISA através dos meios de comunicagao
previstos na Resolugéo para divulgagao do registro ou cadastramento do produto.

4. DOCUMENTACAO

4.1. Registro

Art. 22 O fabricante ou importador de produto 'médico deve apresentar & ANVISA os documentos para
registro, alteragéo, revalidacdo ou cancelamento do registro, relacionados nos itens 5,6,.9,10 e 11 da Parte 3 do
Regulamento anexo a esta Resolugéo.

Os documentos a serem apresentados pela empresa para solicitar o registro de produto médico na ANVISA estédo
relacionados nos itens 5 e 6 da Parte 3 do Regulamento Técnico, comentados a seguir.

Art. 2° - § 19 As seguintes informagdes, previstas nos documentos referidos neste artigo, além de
apresentadas em texto, devem ser entregues em meio eletrénico para disponibilizagao pela ANVISA em seu “site”
na rede mundial de comunicagao:

a) Dados do fabricante ou importador e dados do produto, indicados no Formulario contido no Anexo IIl.A
do Regulamento Técnico;

b) Rétulos e instrugdes de uso, descritos no Anexo IIl.B do Regulamento Técnico.

Além das informagdes requeridas pelos documentos previstos nos itens 5 ou 6 da Parte 3 do Regulamento
Técnico, apresentadas na forma de texto, a empresa devera entregar por ocasiao do protocolo da peti¢céo de
registro, disquete contendo as informagdes indicadas neste paragrafo, que serdao disponibilizadas no “site” da
ANVISA, quando da concesséo do registro do produto.

As informagdes contidas no disquete devem ser protocoladas no formato indicado no Anexo lil deste Manual.

PARTE 3 - Procedimentos para Registro
5. Os fabricantes ou importadores para solicitarem o registro de produtos médicos enquadrados nas classes II, Il
e IV, devem apresentar a8 ANVISA, os seguintes documentos:

Os documentos solicitando o registro de produto médico devem ser protocolados na Unidade de
Relagdes com o Usuério, Arquivo e Biblioteca — URABI, situada no térreo da ANVISA (SEPN 515 — Bloco B - Ed.
Omega, Brasflia — DF)

Estes documentos devem ser protocolados em volume Unico, ndo encadernado, obedecendo a ordem indicada
neste item, com as paginas em formato A4 numeradas em ordem sequencial.

PARTE 3 - Procedimentos para Registro
5(a) Comprovante de pagamento da taxa de vigilancia sanitaria correspondente.

A taxa de vigilancia sanitéria para registro, correspondente ao produto e conforme o porte da empresa solicitante,
esta disciplinada pela Resolugdo — RDC n? 6, de 02/01/2001.

A empresa solicitante deverd protocolar na ocasido de solicitagdo do registro, o comprovante original de
pagamento da respectiva taxa.

PARTE 3 — Procedimentos para Registro
5(b) Informacées para identificagéo do fabricante ou importador e seu produto médico. descritas nos Anexos A,
/Il.B e I.C deste documento, declaradas e assinadas pelo responsavel legal e pelo responsével técnico.
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o] Folrmulario de solicitagao do registro, as informagdes dos impressos gue acompanham o produto e o Relatério
Técnico, que constam nos Anexos lIL.A, 11l.B e I1l.C do Regulamento Técnico, constituem os documentos técnicos
da empresa e seu produto, que devem ter a Gltima pagina assinada pelos responséveis legal e técnico.

O contelido destes documentos esta descrito nos referidos Anexos e comentado nos itens 4.6, 4.7 e 4.8 deste
Manual.

PARTE 3 - Procedimentos para Registro

5(c) Cdpia de autorizagdo do fabricante ou exportador no exterior, para o importador comercializar seu produto
médico no Pafs. Quando autorizado pelo exportador, o importador devera demonstrar a relagdo comercial entre o
exportador e o fabricante.

No caso de produto médico importado, a solicitagéo de registro devera conter copia do documento no qual o
fabricante no exterior autoriza o importador a representar seu produto no Brasil.

Quando esta autorizagdo for concedida por exportador no exterior, ou seja uma empresa intermediaria entre o
fabricante no exterior e o importador no Brasil, a solicitagéo de registro devera conter:

a) copia do documento no qual o exportador no exterior autoriza o importador a comercializar o produto no Brasil;
e

b) cépia do documento no qual o fabricante no exterior delega ao exportador a competéncia de conceder a
terceiros a representagdo comercial de seu produto em outros paises, inclusive o Brasil.

O item (b) acima corresponde & forma satisfatéria na qual o importador demonstra a relagédo comercial entre o
exportador no exterior e o fabricante.

Quando o fabricante no exterior for parte institucional de um grupo empresarial que esta investido da competéncia
de autorizar a representagéo dos seus produtos em outros paises, a solicitagao de registro devera conter:

a) copia de documento no qual o grupo autoriza o importador a comercializar seu produto no Brasil; e

b) cépia de documento no qual o fabricante no exterior declara ser parte institucional, legalmente constituida, do
referido grupo empresarial.

Quando o distribuidor solicitante do registro, representar fabricante instalado no Brasil, este deve apresentar copia
de documento no qual o fabricante autoriza o distribuidor a representar seu produto no Pafs.

Quando o distribuidor solicitante do registro, for proprietario da marca de produto (nome e modelo comercial),
fabricado ao amparo de contrato de terceirizagéo, este distribuidor deve apresentar documento no qual o
fabricante declara que o produto é por ele industrializado com exclusividade para o distribuidor, amparado por
contrato de terceirizagdo legalmente formalizado no Brasil.

Quando empresa ou grupo empresarial no exterior for proprietario da marca de produto (nome e modelo
comercial), fabricado ao amparo de contrato de terceirizagao no exterior, a solicitagao de registro devera conter:

a) copia de documento no qual a empresa ou grupo empresarial autoriza o importador a comercializar seu produto
no Brasil; e

b) cépia de documento no qual o fabricante declara que o produto é por ele industrializado com exclusividade para
a empresa ou grupo, amparado por contrato de terceirizagao legalmente formalizado.

Os documentos de autorizagao acima referidos, quando escritos em lingua estrangeira, devem vir acompanhados
de tradugéao juramentada.

Ainda, como tratam-se de documentos de origem estrangeira, estes devem estar consularizados pela
representagao brasileira no pafs de origem.

PARTE 3 — Procedimentos para Registro

5(d) Para produtos médicos importados, comprovante de registro ou do cerlificado de livre comércio ou documento
equivalente, outorgado pela autoridade competente do pais onde 0 produto médico ¢é fabricado e/ou
comercializado.

No caso de produto médico importado que possua livre comeércio no pais onde o produto é fabricado, sera
comprovado o cumprimento das exigéncias deste item, quando apresentado copia de um dos seguintes
documentos:

1. Registro ou certificado de livre comércio do produto médico, emitido pela autoridade sanitaria competente do
nivel federal;

2. Declaragéo da autoridade sanitaria federal de que o produto ndo esta sujeito a seu controle e declaragdo de um
érgao de indGstria e comércio de que o produto possui livre comércio no pais;



PTO\.,;n_u\J n Of N
Fis n“'_j‘l_z%&ﬁL%

Visto 2

3. Comp[ovar;éo de que a legislagdo do pals nao atribui & autoridade sanitéria federal o controle do produto e
declaragéo de um 6rgao de indlstria e comércio de que o produto possui livrie comércio no pais;

4, Comproyag:éo de que a legislagao do pais permite & autoridade sanitaria federal delegar a outro organismo a
competéncia de declarar o livre comércio do produto no pais, acompanhada desta declaracéo.

No caso de produto médico que ndo é comercializado no pafs onde o produto é fabricado, a solicitagéo de registro
deve conter:

a) Descrigdo das razdes pelas quais o produto ndo possui livre comércio no pais;
b) Declaragéo emitida por autoridade federal de que o produto é legalmente industrializado no pais;

¢) Um dos documentos descritos nos itens 1, 2, 3 ou 4 acima, de pelo menos dois paises nos quais o produto &
comercializado.

Os documentos acima descritos devem:

a) conter em destaque o produto médico objeto da solicitagao de registro;

b) ser atualizados (menos de 2 anos) e estar vigentes;

c) vir acompanhado de tradugéo juramentada;

d) estar consularizado pela representagéo brasileira no pais de origem.

Caso o nome ou modelo comercial do produto a ser comercializado no Brasil for diferente ao informado no

documento de registro ou no certificado de livre comércio, a empresa solicitante do registro deverd comprovar de
que se trata do mesmo produto.

PARTE 3 — Procedimentos para Registro
5(e) Comprovante de cumprimento das disposicdes legais determinadas nos regulamentos técnicos, na forma da
legislagdo da ANVISA que regulamenta os produtos medicos.

Alguns produtos médicos devem atender a prescrigdes para certificagao estabelecidas em regulamentos técnicos
especificos publicados pela ANVISA, particularmente os indicados no Anexo IV deste Manual.

Estes regulamentos exigem que por ocasido da solicitagdo de registro destes produtos, seja apresentado
“documento de certificagdo”, neles descritos.

Outros produtos, tais como Bolsas de Sangue e Dispositivos Intra-Uterinos (DIU), devem submeter-se a analise
prévia, a qual serd solicitada pela ANVISA apos a empresa protocolar a documentagdo de registro, conforme
exigido pelos regulamentos técnicos especificos, indicados no Anexo IV deste Manual.

PARTE 3 - Procedimentos para Registro
6. Os fabricantes ou importadores que solicitarem o registro de produtos médicos enquadrados na classe I. devem
apresentar 8 ANVISA os documentos indicados nos itens 5(a), 5(b) e 5(e).

O fabricante, importador ou distribuidor que solicitar o registro de produto médico enquadrado na classe | (baixo
risco), deve protocolar exclusivamente os documentos descritos nos itens 5(a), 5(b) e 5(e) da Parte 3 do
Regulamento Técnico, acima comentados neste Manual.

O registro referido neste item, ndo é aplicavel aos produtos médicos enquadrados na classe | (baixo risco), que
figurem em relagdes elaboradas pela ANVISA como dispensados de registro, devendo, neste caso, atender as
exigéncias de cadastramento, descritas no item 4.2 deste Manual.

4.2. Cadastramento

Art. 3° O Hbricante ou importador de produtos dispensados de registro, que figurem em relacoes
elaboradas pela ANVISA, conforme previsto na Lei n® 6.360/76 e Decreto n® 79.094/77, deve cadastrar seus
produtos na Agéncia, apresentando, além da taxa de vigildncia sanitaria correspondente, as informagées
requeridas no § 1¢ do Art. 2° desta Resolucao.

O fabricante, importador ou distribuidor de produto médico que figure em relagao elaborada pela ANVISA como
produto dispensado de registro, deve solicitar o cadastramento de seu produto, apresentando as informagdes
indicadas neste artigo.

Conforme indicado, estas informagdes deverdo ser apresentadas na forma de texto e em disquete, para sua
disponibilizago no “site” da ANVISA, quando da concesséo do cadastramento do produto.
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As informagbes contidas no disquete devem ser as mesmas protocoladas em texto por ocasid&o da
solicitagao de cadastramento, observado o formato indicado no Anexo Il deste Manual.

Quando a solicitacdo de cadastramento corresponder a uma familia de produtos médicos, a empresa deve
apresentar uma comparagéo técnica entre cada modelo da familia, conforme previsto no Art. 2° da Resolugao
RDC n? 97, de 09/11/2000.

Art. 32 - § 1° A alteragdo, revalidagéo ou cancelamento do cadastro de produto referido neste atigo, deve
adotar os mesmos procedimentos previstos nos itens 9, 10 e 11 da Parte 3 do Regulamento anexo a esla
Resolugdo, estando sujeito as disposicdes das Partes 4 e 5 deste Regulamento.

Quando um produto cadastrado for alterado, o procedimento para solicitar a atualizagéo do cadastro na ANVISA
deve segquir as orientagdes do item 4.3 deste Manual.

O fabricante ou importador deve solicitar a revalidagao do cadastramento de produto no mesmo prazo previsto
para a revalidagéo de registro, seguindo as orientagbes co item 4.4 deste Manual.

O fabricante ou importador pode solicitar o cancelamento de cadastro de produto, seguindo as orientagdes do item
4.5 deste Manual.

4.3. Alteragao de Registro

Art. 2° O fabricante ou importador de produto médico deve apresentar a ANVISA os documentos para
registro, alteragao, revalidagdo ou cancelamento do registro, relacionados nos itens 5,6.9,10 e 11 da Parte 3 do
Regulamento anexo a esfa Resolugéo.

Os documentos a serem apresentados pela empresa para solicitar a alteragé@o de registro de produto médico na
ANVISA, estdo descritos no item 9 da Parte 3 do Regulamento Técnico, comentado a seguir.

Art, 22 - § 1° As seguintes informacées, previstas nos documentos referidos neste artigo, alem de
apresentadas em texto, devem ser entregues em meio eletrénico para disponibilizagao pela ANVISA em seu “site”
na rede mundial de comunicagao:

¢) Dados do fabricante ou importador e dados do produto, indicados no Formuidrio contido no Anexo IIl.A
do Regulamento Técnico;

d) Rétulos e instrugdes de uso, descritos no Anexo 1li.B do Regulamento Técnico.

Todo documento indicado neste parégrafo, que teve informagao modificada, além de apresentado na forma de
texto, deve ser entregue em disquete pela empresa, por ocasido do protocolo de solicitagdo da alteragéo de
registro do produto. i

As informagdes contidas no disquete devem ser as mesmas protocoladas na forma de texto, observado o formato
indicado no Anexo lll deste Manual.

Esta exigéncia aplica-se apenas as alteragdes dos registros que foram concedidos conforme as disposigdes da
Resolugdo-RDC n? 185/01.

PARTE 3 — Procedimentos para Registros
9. Para solicitar a alteragao do registro de produto médico, o fabricante ou importador deve apresentar no minimo
o documento requerido no item 5(a), Anexo IIl.A preenchido e demais documentos exigidos para o registro original
do produto, cuja informagdo foi modificada.

A empresa detentora de registro de produto médico, deve solicitar alteragéo de registro sempre que for modificada
qualquer informagéo sobre a empresa ou produto registrado, o que inclui:

a) modificagéo de especificagdes técnicas de partes, pegas ou acessorios do produto, conforme previsto no Art. 15
do Decreto n.2 79.094/77;

b) incluséo de novas partes, pegas ou acessorios ao produto;

c) alteragao na apresentagdo do produto, dizeres de sua rotulagem e das instrugées de uso, principalmente o
nome ou modelo comercial do produto, conforme determina o Art. 116 do Decreto n.* 79.094/77;

d) alteragéo do fabricante e/ou exportador devido a acordo comercial;
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e) transferéncia de titularidade de registro, devido a fusdo, cisdo, incorporagdo, sucessdo ou mudanga de
razdo social da empresa detentora do registro, conforme a Resolugéo n2 221, de 06/12/2001;

) inclus&o de outro local de fabricagéo do produto no exterior.

g) inclusdo de um produto em “famflia” de produtos registrados, observadas as disposigbes da Resolugao - RDC
n® 185/01 e ResolugdoRDC n? 97/00.

As petigdes para alteragdo de registros concedidos conforme a Portaria Conjunta SVS/SAS n? 1/96, n&
necessitam vir acompanhadas das informagdes em disquete, previstas no § 12 do Art. 2® da Resolugdo- RDC n?
185/01.

A alteraggo de registro para inclusdo de um produto em “familia” de produtos registrados, referida na alinea (g)
acima, somente deve ser solicitada quando o produto a ser incluido estiver nas mesmas condigbes administrativas
e regulamentares dos produtos registrados, isto é, os requisitos de registro atendidos pelos produtos registrados
forem os mesmos exigidos pela regulamentagéo para o produto a ser inclufdo na “famflia”, devendo neste caso a
empresa apresentar toda documentag&o comentada no item 4.1 deste Manual sobre o produto, para solicitar a
alteragdo do registro. Caso o produto a ser inclufdo na “familia” esteja sujeito a alguma exigéncia legal para
registro diferente ou adicional as exigéncias atendidas pelos produtos da “familia” registrados, o interessado
dever4 solicitar o registro do produto.

A inclusdo de outro local de fabricagdo do produto, referido na alinea (f) acima, somente deve ser solicitada
quando: ;

a) o produto objeto do registro for de fabricago externa; e
b) a fabrica no exterior, pertencer ao mesmo fabricante do produto registrado.

A alteragao por transferéncia de titularidade de registro, referida na alinea (e) acima, deve ser solicitada pela nova
empresa, ap6s a regularizagéo de sua autorizagéo de funcionamento na ANVISA.

PARTE 4 — Conformidade as Informagdes

1. Qualquer alteragdo realizada pelo fabricante ou importador nas informagoes previstas neste regulamento,
referidas no item 5 da Parte 3 deste documento, deve ser comunicada & ANVISA dentro de 30 (trinta) dias Uteis,
na forma do item 9 da Parte 3 deste documento.

O fabricante ou importador que realize qualquer alteragdo em informagéo sobre o produto, contida na
documentag&o de registro, deve em um prazo méximo de 30 dias Uteis, solicitar a aiteragéo do registro original.

O n&o cumprimento do prazo e condigdes previstas neste item, sujeitaré a empresa as sangbes comentadas no
item 5 deste Manual.

4.4, Revalidacédo de Registro

Art. 2° O fabricante ou importador de produto médico deve apresentar & ANVISA os documentos para
registro, alteragdo, revalidagdo ou cancelamento do registro, relacionados nos itens 5,6,9,10 e 11 da Parte 3 do
Regulamento anexo a esta Resolugéo.

Os documentos a serem apresentados pela empresa pan"a solicitar a revalidagdo de registro de produto médico na
ANVISA, estdo descritos no item 10 da Parte 3 do Regulamento Técnico.

Art. 52 - Parégrafo tinico A peti¢do de revalidagdo de registro de produto médico protocolada apés os 30
(trinta) dias referidos neste artigo, deve adequar as informagdes do processo original as disposigbes desta
Resolugdo e as prescrigdes de regulamento técnico especifico para o produto, publicado durante a vigéncia de
seu registro.

A empresa que solicitar a revalidagio de registro concedido conforme a Portaria Conjunta SVS/SAS n? 1/96, deve
apresentar a documentagdo prevista pela Resolugéo-RDC n* 185/01, para registro de produto médico.

A empresa detentora de registro de produto médico sujeito a regulamentagéio técnica especifica, publicada
durante o periodo de vigéncia do registro, deve atender as exigéncias desta regulamentagdo por ocasido da
solicitagdo de revalidagéo do registro.

Art. 22 - § 12 As seguintes informagées, previstas nos documentos referidos neste artigo, além de
apresentadas em texto, devem ser entregues em meio eletrénico para disponibilizagao pela ANVISA em seu “site”
na rede mundial de comunicagdo:

10
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e) Dados do fabricante ou importador e dados do produto, indicados no Formulgrio contido no Anexo

i1l.A do Regulamento Técnico;
f) Rétulos e instrugdes de uso, descritos no Anexo /I.B do Regulamento Técnico.

A documentagdo para revalidagdo de registro que foi concedido em conformidade com a Portaria Conjunta
SVS/SAS n® 1/96, inclui os documentos indicados neste paragrafo, que além de apresentados na forma de texto,
devem ser entregues em disquete pela empresa, por ocasiao do protocolo de solicitagdo da revalidag&o.

As informagdes contidas no disquete devem ser as mesmas protocoladas na forma de texto, observado o formato
indicado no Anexo Il deste Manual.

PARTE 3 — Procedimentos para Registro

10. Para solicitar a revalidagéo do registro de produto médico, o fabricante ou importador deve apresentar o
doecumento requerido no item 5(a), assim como o Anexo Ill.A preenchido. Esta informagéo devera ser apresentada
no prazo previsto pela legislagdo sanitaria. o que nao interrompera a comercializagdo do preduto até o vencimento
de seu registro.

Os documentos exigidos neste item sdo vélidos apenas para os registros concedidos em conformidade com a
Resolugdo-RDC n? 185/01.

A revalidagéo de registro concedido conforme a Portaria Conjunta SVS/SAS n? 1/96, deve atender ao disposto no
parégrafo Gnico do Art. 52 da Resolugdo-RDC n? 185/01.

Conforme o § 62 do Art. 12 da Lei n® 6.360/76, a revalidagao do registro deve ser requerida no primeiro semestre
do ultimo ano do quinquénio de validade e o ndo cumprimento deste prazo pela empresa, implicara na declaragéo
de caducidade do registro do produto.

Ao solicitar a revalidagdo de registro, a empresa ndo deve alterar informagdes sobre o produto ou a empresa,
contidas no processo de registro original. Qualquer informagao que modifique as informagoes do processo original,
deve ser protocolada como alteragéo de registro, na forma comentada no item 4.3 deste Manual.

Ainda, conforme determina o § 82 do Art. 14 do Decreto n? 79.094/77, a revalidagdo do registro esta sujeita a
comprovagao da industrializagdo do produto no primeiro periodo de validade do registro.

4.5 Cancelamento de Registro

Art. 22 O fabricante ou importador de produto médico deve apresentar &8 ANVISA os documentos para
registro, alteragéo, revalidacdo ou cancelamento do registro, relacionados nos itens 5,6,9,10 e 11 da Parte 3 do
Regulamento anexo a esta Resolucdo. -

Os documentos a serem apresentados pela empresa para solicitar o cancelamento de registro de produto médico
na ANVISA, estdo descritos no item 11 da Parte 3 do Regulamento Técnico, comentado a seguir.

PARTE 3 — Procedimentos para Registro

11. O fabricante ou importador detentor do registro de produto médico, pode solicitar o cancelamento do registro
mediante a apresentacado do Anexo lI.A preenchido.

Ao solicitar o cancelamento de registro, a empresa devera descrever as razées de sua solicitagéo, juntando o
Anexo lIl.A preenchido.

4.6 Formuléario de Solicitagao

Anexo Ill.A — Formuldrio do Fabricante ou Importador de Produto Médico
1 - Identificagédo do Processo

1.1 - Registro do Produto

1.2 - Cadastramento do Produto

1.3 - Alteragao

1.4 - Revalidacao

1.5 - Cancelamento

11
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N¢ de Registro do Produto no M.S. (nos casos 1.3, 1.4 e 1.5)

A empresa deve assinalar qual o tipo de solicitacdo a que se refere a documentagao apresentada,_ informando o
nimero de registro do produto, no caso de peti¢ao de alteragdo, revalidagéo ou cancelamento de registro.

No caso de produto dispensado de registro em que far indicada a alteragap, reve_llidagéo ou cancela'mento do
cadastro de produto, referido no item 4.2 deste Manual, o campo do N2 de Regstro ndo deve ser preenchido.

As informagdes deste item no devem estar contidas no disquete apresentado pela empresa.

2 - Dados do Fabricante
2.1 - Razdo Social

2.2 - Nome Fantasia

2.3 - Enderego

2.4 - Cidade

25-UF

2.6-CEP

2.7—-DDD, 2.8 — Telefone
2.8-DDD, 2.10 - Fax
2.11 - E-mail

Os dados registrados nos itens 2.1 a 2.11 s&o os da empresa fabricante ou importadora e devem ser idénticos aos
informados nos documentos do processo que concedeu a autorizagao de funcionamento a empresa.

2.12 — Autorizagao de Funcionamento

O numero da autorizagéo de funcionamento informado neste campo, deve corresponder aquele concedido pela
ANVISA ao fabricante ou importador.

3 - Dados do Produto

3.1 - ldentificagdo Técnica do FProduto
Nome Técnico

Cddigo de Identificagao

Codigo NCM

O cédigo de identificagdo do produto e seu nome técnico, deve ser aquele adequado ao produto, identificado na
relagéo de produtos contidos no documento de Codificagdo e Nomenclatura, disponibilizado pela ANVISA.

O cédigo da nomenclatura comum de mercadorias (NCM), deve ser aquele aplicavel ao produto, identificado na
relagéo de produtos sujeitos a controle da ANVISA, descritos na Portaria SVS n? 772, de 02/10/98.

3.2 - Identificagdo Comercial do(s) Produto(s)
Nome Comercial do Produto
Modelo Comercial do Produto

O fabricante ou importador deve informar neste campo o nome e modelo comercial com o qual o produto medico
serd exposto & venda e entregue ao consumo no Pals.

No caso da solicitagao corresponder a uma familia de produtos, o campo 3.2 devera ser preenchido com o nome e
modelo comercial de cada produto da familia, podendo ter uma relagéo anexada ao Formulério, com a indicagéo
no campo de "Relagdo em Anexo”.

O nome e modelo comercial do produto devem ser os mesmos indicados em todos os documentos de registro que
contenham esta informagao.
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3.3 - Classificagao de Risco do Produto
Regra de Classificagao
Classe de Risco

O fabricante ou importador devera informar o nimero da regra de classificagéo e a correspondente classe de risco
em que se enquadra o produto médico, utilizando a classificagdo que consta no Anexo Il do Regulamento Técnico
aprovado pela Resolugdo-RDC n® 185/01, transcrita no roteiro do Anexo V deste Manual.

3.4 - Origem do Produto

Brasil

Externa

Fabricante

Pais de Fabrica¢do do Produto
Distribuidor

Pafs de Procedéncia do Produto

A empresa devera assinalar se o produto médico é industrializado no Brasil ou no exterior.

Quando o produto for fabricado no Brasil, cada campo deste item deve ser preenchido conforme orientado a
seguir:

a) Fabricante — indicar o nome da empresa que industrializa o produto, mesmo que esta produgdo seja
terceirizada pela empresa solicitante do registro;

b) Pafs de Fabricagédo do Produto —indicar o “Brasil";

¢) Distribuidor — indicar o nome da empresa solicitante do registro, a qual pode ser o préprio fabricante ou empresa
distribuidora por ele autorizada ou empresa proprietdria do produto com produgao terceirizada, conforme o item
5(c) da Parte 3 do regulamento técnico, comentado no item 4.1 deste Manual;

d) Pais de Procedéncia do Produto —indicar o “Brasil".

Quando o produto for fabricado no exterior, cada campo deste item deve ser preenchido conforme orientado a
seguir:

a) Fabricante — indicar 0 nome da empresa que industrializa o produto, mesmo que esta produgado seja
terceirizada por empresa ou grupo empresarial no exterior, conforme o item 5(c) da Parte 3 do regulamento
técnico, comentado no item 4.1 deste Manual ;

b) Pals de Fabricagao do Produto —indicar o nome do pafs onde o produto & fabricado, mesmo que esta producao
seja terceirizada;

¢) Distribuidor — indicar alternativamente:
i) o nome do préprio fabricante, quando este for o exportador;

ii) o nome da empresa no exterior autorizada pelo fabricante como seu exportador, conforme o item 5(c) da Parte 3
do regulamento técnico, comentado no item 4.1 deste Manual ; ou

iii) o nome da empresa ou grupo empresarial proprietario do produto, ao qual pertence o fabricante, conforme 0
item 5(c) da Parte 3 do regulamento técnico, comentado no item 4.1 deste Manual ;

d) Pals de Procedéncia do Produto —indicar o nome do pais de onde o produto € exportado para o Brasil.
Esta informagao deve ser a mesma em todos os documentos de registro que contenham esta informagao.

Para produto fabricado no exterior, a empresa pode indicar mais de um palis de fabricagdo ou de procedéncia,
devendo esta informagéo ser compativel com as informagdes de rotulagem e instrugdes de uso.

4 - Declaracdo do Responsavel Legal e Responsavel Técnico
Nome do Responsadvel Legal, Cargo, Assinatura do Responsavel Legal
Nome do Responsavel Técnico, Cargo, Assinatura do Responsavel Técnico

Os nomes do responsavel legal e do responsével técnico deverdo ser os mesmos indicados nos documentos de
autorizagdo de funcionamento da empresa na ANVISA e em todos documentos de registro, que indiquem os
nomes destes responséveis.
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As informagdes deste item ndo devem estar contidas no disquete apresentado pela empresa.
4.7 Informagdes Impressas
4.7.1. Requisitos Gerals

1. Requisitos Gerais
1.1. As informagées que constam no rétulo e nas instrugées de uso devem estar escritas no idioma porfugués.

Além de escritas no idioma portugués, as informagées impressas também podem estar escritas em outro idioma.

Estas informagdes devem ser inteligiveis ao nivel de conhecimento dos usuérios aos guais 0 produto médico se
destina.

1.2. Todos os produtos médicos devem incluir em suas embalagens as instrugdes de uso. Excepcionalmente,
estas instrugdes podem ndo estar incluidas nas embalagens dos produtos enquadrados nas Classes | e ll, desde
que a seguranca de uso destes produtos possa ser garantida sem tais instrugoes.

A empresa que solicitar o registro ou cadastramento de produto médico enquadrado na classe | ou Il e que nao
pretenda incluir as instrugées de uso na embalagem de seu produto, deve apresentar o modelo de rétulo do
produto, contendo todas informagdes que garantam seu uso seguro, e declarar no Relatorio Técnico, descrito no
item 4.8 deste Manual, que a apresentagao do produto n&o inclui as instrugées de uso.

No caso dos produtos médicos enguadrados nas classes lll e IV suas embalagens devem incluir as instrugdes de
uso, comentadas no item 4.7.3 deste Manual.

1.3. As informagdes necessdrias para 0 uso correto e seguro do produto medico devem figurar, sempre que
possivel e adequado, no préprio produto e/ou no rétulo de sua embalagem individual, ou, na inviabilidade disto, no
rétulo de sua embalagem comercial. Se ndo for possivel embalar individualmente cada unidade, estas informagoes
devem constar nas instrugdes de uso que acompanham um ou mais produtos médicos.

Este item contém orientagdes quanto aos locais em que devem ser afixadas as informagdes impressas do produto,
descritas nos itens 4.7.2 e 4.7.3 deste Manual, necessarias para seu uso correto e seguro.

Estas informagdes devem ser fixadas por ordem de prioridade, sempre que possivel e adequado:

a) no préprio produto; efou

b) no rétulo de sua embalagem individual; e/ou

¢) no rétulo de sua embalagem comercial; e/ou

d) nas instrugdes de uso, no caso em que for invidvel apresentar o produto em sua embalagem individual.

Dependendo do produto, seguindo critérios que garantam seu uso correto e seguro, a empresa deve apresentar,
por ocasido da solicitagdo de registro ou cadastramento do produto, as informagdes previstas nos itens 4.7.2 e
4.7.3 deste Manual, indicando os locais acima descritos em que serdo afixadas.

Alguns produtos, devido a caracteristicas particulares, podem nao conter informagdes em algum dos locais acima
descritos, tais como:

1. Produtos médicos enquadrados na classe | ou Il, os quais podem ndo vir acompanhados das instrugdes de
uso, conforme anteriormente descrito; ou

2. Equipamentos médicos, cuja embalagem individual e embalagem comercial é a mesma, com algumas
informagdes fixadas no corpo do préprio produto.

Art. 4° No caso de equipamento médico, o fabricante ou importador deve fixar de forma indelevel em local
visivel na parte externa do equipamento, no minimo as seguinies informagdes de rotulagem:

a) identificagao do fabricante (nome ou marca),

b) identificacdo do equipamento (nome e modelo comercial);

c) numero de série do equipamento;

d) numere de registro do equipamenio na ANVISA.
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O fabricante ou importador de equipamento médico deve apresentar, por ocasiao da solicitagao de registro
ou cadastramento, além do rétulo da embalagem comercial, as informagdes que serdo fixadas no préprio
equipamento, as quais devem conter no minimo as informagdes indicadas neste artigo, indicando o local e a forma
em que serdo fixadas no equipamento.

1.4. Quando apropriado, as informag6es podem ser apresentadas sob a forma de simbolos e/ou cores. Os
simbolos e cores de identificagao utilizados, devern estar em conformidade com 0s regulamenlos ou normas
técnicas. Caso ndo existam regulamentos ou normas, os simbolos e cores devem eslar descritos na
documentagédo que acompanha o produto medico.

Quando alguma informagéo prevista no item 4.7.2 ou 4.7.3 deste Manual for apresentada sob a forma de simbolos
e/ou cores, a empresa solicitante do registro devera:

a) adotar o regulamento técnico ou norma técnica que especifica os simbolos efou cores utilizados no produto
médico; ou

b) descrever nas informagdes impressas que acompanham o produto, o significado dos simbolos e/ou cores
utilizados no produto.

As fungdes dos controles, comandos e indicadores de operagéo de produto médico podem estar escritos em
lingua estrangeira no produto, desde que seu significado esteja escrito no idioma portugués nos impressos que
acompanham o produto.

1.5. Se em um regulamento técnico especifico de um produto médico houver necessidade de informagoes
complementares devido & especificidade do produto, estas devem ser incorporadas ao rotulo ou as instrugbes de
uso, conforme aplicavel.

As informagdes impressas de alguns produtos médicos séo disciplinadas por regulamentos técnicos, os quais
indicam os locais e contetido das informagdes a serem afixadas no rétulo produto ou em suas instrugdes de uso.

Enquadram-se nesta condigdo, os equipamentos médicos que devem conter em seu corpo as informagdes
descritas no Art. 4° da Resoligao-RDC n® 185/01, os preservativos masculinos de latex, que contém informagoes
especificas para suas embalagens individual (primaria) e comercial (secundéria) e suas instrugdes de uso, assim
como os equipamentos eletromédicos, cujas instrugdes de uso devem conter as informagdes indicadas na norma
técnica NBR IEC 60601.1.

4.7.2. Rétulos

2. Rotulos
O modelo do rétulo deve conter as seguintes informagoes:

As informagdes descritas a seguir, incluem aquelas previstas no § 1 do Art. 94 do Decreto n? 79.09477, que
dispde sobre o contelido dos rétulos e impressos de produtos médicos.

Conforme estabelece o inciso VII do Art. 17 do Decreto n.2 79.094/77, o modelo do rétulo apresentado deve ser
desenhado e com a indicagdo das dimensdes a serem adotadas.

O modelo do rétulo, definido no item 16 do Anexo | do Regulamento Técnico aprovado pela Resolugdo-RDC n®
185/01, deve apresentar as informagées a seguir descritas, na forma comentada no item 4.7.1 deste Manual.

A ordem de apresentagéo das informagdes dos rétulos ndo necessita ser a mesma a seguir indicada.

Quando a solicitagdo de registro ou cadastramento corresponder a uma familia de produtos médicos, a empresa
deve apresentar as informagdes a seguir descritas para todos modelos da familia, na forma de rétulo individual ou
coletivo.

No caso de rétulo coletivo, este deve conter as informagdes correspondentes a todos modelos, destacando as
particularidades.

O Decreto n? 79.094/77, em seu inciso | do Art. 147, configura infragdo grave ou gravissima, a rotulagem de
produto médico que contrarie as condiges de registro do produto.
2.1 A razao social e enderego do fabricante e do importador, conforme o caso.

O rétulo do produto médico deve conter alternativamente:
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a) nome do fabricante do produto e detentor do registro;
b) nome do importador e do fabricante no exterior;

¢) nome do distribuidor detentor do registro e do fabricante no Brasil que autorizou a representagéo de seu
produto;

d) nome do distribuidor detentor do registro e proprietario do produto, no caso de fabricagao terceirizada; ou
e) nome do importador e da empresa ou grupo empresarial no exterior proprietario do produto.

2.2 As informagdes estritamente necessarias para que o usudrio possa identificar o preduto médico e o contetdo
de sua embalagem;

O rétulo deve conter todas informagdes necessérias e suficientes para identificar o produto médico e o contetido
de sua embalagem, o que inclui, conforme aplicavel:

1. O nome técnico do produto, idéntico ao informado no Formulério referido no item 4.6 deste Manual;

2. O nome e modelo comercial do produto, idéntico ao informado no Formulério referido no item e 4.6 deste
Manual;

3. As partes e acessorios que acompanham o produto, incluindo os opcionais e materiais de consumo;

4. Os materiais de apoio que acompanham o produto, tais como manuais, produtos para sua montagem €
protegao, entre outros;

5. Especificagdes e caracteristicas técnicas do produto, tais como composi¢éo, dimensoes, peso, volume, tensao
e poténcia elétricas, limites de temperatura, pressdo ou fluxo, radiagdo, quantidade de unidades ou outras
informagdes caracteristicas do produto, utilizando o Sistema Internacional de Unidades.

Por limitagao de espago fisico no rétulo, as informagdes indicadas nos itens 3, 4 e 5 acima, podem estar apenas
contidas nas instrugdes de uso, devendo entretanto o rétulo indicar para “Ver Instrugdes de Uso”.

2.3 Quando aplicavel, a palavra “Esteril”;

Quando o produto médico for ESTERIL , esta palavra deve ser ostentada no rétulo de forma legivel e destacada,
conforme previsto no item 8.7 dos Requisitos Essenciais de Seguranca de que trata a Resolugao-RDC n? 56/01.

2.4 O cédigo do lote, precedido da palavra “Lote”, ou 0 numero de série, conforme o caso;

O nGmero do lote ou de série do produto é necessério para sua rastreabilidade, sendo requisito sanitario
essencial.

No caso de produto médico de consumo com produgéao de grande volume, o rétulo de cada produto deve conter o
ntimero do lote que o originou, conforme definido no item 08 do Anexo | do Regulamento Técnico aprovado pela
Resolugao-RDC n? 185/01.

No caso de produto médico de fabricagdo seriada, tais como equipamentos médicos, o produto deve conter 0
niimero de série em seu corpo, conforme previsto no Art. 42 da Resolugdo-RDC n? 185/01.

2.5 Conforme aplicavel, data de fabricagdo e prazo de validade ou data antes da qual devera ser utilizado o
produto médico, para se ter plena seguranga;

O rétulo do produto médico deve conter alternativamente:

a) data de fabricagao e prazo de validade; ou ‘

b) data de vencimento, antes da qual o produto pode ser consumido com seguranga.

No caso de produto médico estéril, a data de fabricagéo deve ser a mesma da esterilizagéo do produto.

Quando o produto médico possuir data de vencimento indeterminado, tal como equipamento médico, esta
informacé&o deve ser afixada no rétulo.

2.6 Quando aplicavel, a indicagdo de que o produto medico é de uso Unico,
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No caso de produto médico de uso unico, conforme definido no item 13.4 do Anexo | do Regulamento
Técnico aprovado pela Resolugao-RDC n? 185/01, esta informagao devera estar contida no rétulo do produto de
forma clara e destacada.

2.7 As condigbes especiais de armazenamento, conservagao e/ou manipulagao do produto médico;

As condigdes especiais de armazenamento, conservagéo e/ou manipulagéo do produto, necessdrias para garantir
a seguranga do produto, de seus usuérios, operadores e terceiros, devem estar descritas no rétulo.

Por limitagdo de espago fisico no rétulo, estas informagdes podem estar apenas contidas nas instrugbes de uso,
devendo entretanto o rétulo indicar para “ Ver Instrugdes de Uso".

2.8 As instrugcées para uso do produto médico;

As instrugdes para uso correto e seguro do produto médico, devem estar descritas no rétulo.

Por limitagdo de espago fisico no rétulo, estas informagées podem estar apenas contidas nas instrugdes de uso,
devendo entretanto o rétulo indicar para * Ver Instrugdes de Uso”.

2.9 Todas as adverténcias e/ou precaugdes a serem adotadas;

As adverténcias e/ou precaugdes a serem adotadas para o uso seguro do produto, devem estar descritas no
rétulo.

Por limitagdo de espago fisico no rétulo, estas informagées podem estar apenas contidas nas instrugdes de uso,
devendo entretanto o rétulo indicar para “ Ver Instrugdes de Uso”.

2.10 Quando aplicavel, o método de esterilizagao;

Quando o produto médico for estéril, o rétulo devera informar o método de esterilizagéo utilizado pelo fabricante.
2.11 Nome do responsavel técnico legalmente habilitado para a fungéo,

O nome do responsavel técnico informado no rétulo, assim como o nimero de inscrido e sigla da respectiva
autarquia profissional, deve ser aquele da data de fabricag&o do produto médico.

Por ocasido da solicitagao de registro ou cadastramento do produto, o nome do responsével técnico contido no
rétulo apresentado devera coincidir com o informado no Formuldrio referido no item 4.6 deste Manual.

2.12 Numero de registro do produto médico, precedido da sigla de identificagio da ANVISA.

O numero de registro do produto médico deverd estar precedido do texto “Registro ANVISA n®.......coeeeenins .

No caso de produto dispesado de registro, cadastrado na ANVISA, devera ser aposto no produto os dizeres
“Declarado isento de registro pelo Ministério da Salde”, conforme determina o parégrafo Unico do Art. 37 do
Decreto n? 79.094/77.

4.7.3. Instrugdes de Uso
3. Instrucoes de Uso
O modelo das instrugdes de uso deve conter as sequintes informagdes conforme aplicaveis:

As informagdes descritas a seguir, incluem aquelas previstas no § 12 do Art. 94 do Decreto n® 79.094/77, que
dispde sobre o contelido dos rétulos e impressos de produto médico.

A empresa ao solicitar o registro ou cadastramento de produto médico, deve apresentar as informagdes descritas
a sequir, as quais devem estar contidas nas instrugdes de uso do manual que acompanha o produto .
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Outras informagdes contidas no manual do produto, que néo estejam associadas a estas informagdes, nao
necessitam ser apresentadas.

Quando a solicitagao de registro ou cadastramento corresponder a uma familia de produtos médicos, a empresa
deve apresentar as informagdes a seguir descritas para todos modelos da familia, na forma de manual individual
ou coletivo.

No caso de manual coletivo, este deve conter as informagdes correspondentes a todos modelos, destacando as
particularidades.

3.1 As informacées indicadas no item 2 deste regulamento (rotulo), exceto as constantes nas alineas 2.4 e 2.5;

Todas informagdes contidas no rétulo, exceto o nimero de lote ou prazo de validade, indicados nos itens 2.4 e 2.5
do rétulo, devem estar transcritas nas instrugées de uso que acompanham o produto.

Algumas informagdes de rétulo contidas nestas instrugdes, devem ser mais detalhadas para melhor entendimento
de seu usuério, particularmente:

1. As informagGes necessarias para que o usuério possa identificar o produto e seu contetdo, previsto no item 2.2
do rétulo, as quais devem conter:

a) o nome técnico do produto, informado no rétulo;
b) o nome e modelo comercial do produto, informado no rétulo;

c) informagdes gréficas, tais como desenhos, figuras e fotos, que possibilitem visualizar o produto na forma em
que sera entregue ao consumo;

d) descrigao do principio fisico e fundamentos da tecnologia do produto, aplicados para seu funcionamento e sua
agao;

e) relagdo das partes e acessoérios destinados a integrar o produto, assim como de todos opcionais e materiais de
consumo por ele utilizados, incluindo informagdes gréficas, tais como desenhos, figuras e fotos, de cada uma
destas partes, acessorios, opcionais € materiais de consumo;

f) relagdo dos materiais de apoio que acompanham o produto, tais como manuais, produtos para sua montagem e
protegéo, entre outros.

g) especificagdes e caracteristicas técnicas do produto, tais como composicéo, dimensdes, peso, volume, tenséo e
poténcia elétricas, limites de temperatura, pressdo ou fluxo, radiagéo, quantidade de unidades ou outras
informagdes caracteristicas do produto, utilizando o Sistema Internacional de Unidades.

2. As condigbes especiais de armazenamento, conservagdo e/ou manipulagdo do produto, previstas no item 2.7
do rétulo.

3. As instrugdes para uso do produto, previsto no iteni 2.8 do rétulo, incluindo:
a) a identificagao e fungdo de cada controle, indicador, parte ou acessério do produto,

b) os procedimentos técnicos necessarios para o usuério ou operador conectar, manuserar € utilizar as partes e
acess6rios com o produto, incluindo informagdes gréficas, tais como figuras, desenhos e fotos, quando necessario
melhor entendimento da descri¢do dos procedimentos; ou

c) a descrigao dos procedimentos para seu uso e operagdo, conforme previsto no item 12.9 dos Requisitos
Essenciais de Seguranga de que trata a Resolugdo —RDC n? 56/01 ou indicagéo de que o produto somente pode
ser usado ou operado por profissional com habilitagdo definida ou que possua treinamento especifico
providenciado pela empresa.

Alguns produtos médicos, pelas caracteristicas de sua tecnologia ou finalidade a que se destinam, devem estar
providos de indicadores ou alarmes para garantir a seguranga de seus usuarios.

Estas informagdes devem estar contidas nas instrugées para uso do produto, especificamente para os:

i) produtos médicos que emitem radiagdes potencialmente perigosas, os quais devem possuir indicadores visuais
e/ou sonoros que sinalizem a emissdo da radiagdo, conforme previsto no item 11.2.2 dos Requisitos Essenciais de
Seguranga de que trata a Resolugdo — RDC n? 56/01;

i) produtos médicos que emitem radiagdes ionizantes, os quais devem possuir meios de controle das radiagées
emitidas e doses administradas, conforme previsto nos itens 11.51 e 11.53 dos Requisitos
Essenciais de Seguranga de que trata a Resolugdo — RDC n® 56/01;

iii) produtos médicos que possuam fonte de energia interna da qual dependa a seguranga dos pacientes, os quais
devem estar providos de indicador do estado da fonte de energia, conforme previsto no item 12.2 dos Requisitos
Essenciais de Seguranga de que trata a Resolugdo — RDC n® 56/01;
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iv) produtos médicos conectados a fonte de energia externa da qual dependa a seguranga dos pacientes, 0s
quais devem estar providos de alarmes que indiquem a falha da fonte de energia, conforme previsto no item 12.3
dos Requisitos Essencials de Seguranga de que trata a Resolugao — RDC n? 56/01;

v) produtos médicos para monitorar pardmetros fisiolégicos vitais, os quais devem estar providos de alarmes que
indiquem as situagdes de risco a salde dos pacientes, conforme previsto nos Requisitos Essenciais de Seguranga
de que trata a Resolugéo — RDC n® 56/01; ;

vi) produtos médicos destinados a administrar energia ou substancias, os quais devem estar providos de meios
gue impegam e/ou indiquem qualquer incorre¢ao no débito de energia ou substancia, conforme previsto nos
Requisitos Essenciais de Seguranga de que trata a Resolugao - RDC n? 56/01.

4. As adverténcias e/ou precaugdes a serem adotadas com o uso do produto, previsto no item 2.9 do rétulo,
incluindo a adverténcia para os produtos que somente podem ser utilizados sob prescrigdo médica ou sua
supervisao, conforme determina o Art. 113 do Decreto n? 79.094/77.

As adverténcias e/ou precaugdes a serem adotadas devem incluir os riscos com o transporte e armazenamento do
produto.

3.2 O desempenho previsto nos Requisitos Gerais da regulamentagdo da ANVISA que dispoe sobre 0s Requisitos
Essenciais de Seguranga e Eficacia de Produtos Médicos, bem como quaisquer eventuais efeitos secundarios
indesejaveis;

As instrugdes de uso devem conter informagées sobre o desempenho do produto atribuido pelo fabricante,
utilizando-se como referéncia os Requisitos Essenciais de Seguranga e Efic4cia aplicaveis ao produtos, descritos
na Resolugdo — RDC n® 56 de 06/04/2001, o que inclui:

a) a indicagéo, finalidade ou uso a que se destina o produto; e
b) os efeitos secundarios ou colaterais indesejaveis e contra-indicagdes, quando aplicavel.

3.3 Caso um produto médico deva ser instalado ou conectado a outros produtos para funcionar de acordo com a
finalidade prevista, devem ser fornecidas informagdes suficientemente detalhadas sobre suas caracteristicas para
identificar os produtos que podem ser utilizados com este produto, para que se obtenha uma combinagao segura;

As instrugdes de uso devem conter informagdes suficientemente detalhadas das caracteristicas de todas as
partes, acessérios e materiais destinados a serem utilizados com o produto, mesmo os opcionais nao fabricados
para uso exclusivo com o produto.

Ainda, o manual deve alertar ao usuério que o uso de qualquer parte, acessério ou material néo especificado é de
inteira responsabilidade do usuério.

3.4 Todas as informagées que possibilitem comprovar se um produto médico encontra-se bem instalado e pode
funcionar corretamente e em completa seguran¢a, assim como as informagdes relativas a natureza e freqiiéncia
das operacdes de manutencdo e calibragdo a serem realizadas de forma a garantir o permanente bom
funcionamento e a seguranca do produto;

As instrugdes de uso devem conter informagdes sobre a instalagdo, manutengéo corretiva e preventiva do produto,
conforme aplicavel, detalhadas na forma descrita a seguir:

1. Instalagao
Quando o produto puder ser instalado pelo préprio usuario, as informagdes devem conter:

a) descrigao dos procedimentos técnicos necessarios para realizar a instalagdo do produto, incluindo informagdes
gréficas, tais como figuras, desenhos e fotos, quando necessario melhor entendimento da descrig&o;

p) orientagdes suficientes e adequadas que possibilitem ao usuério comprovar se o produto encontra-se bem
instalado e pode funcionar corretamente @ em completa seguranga, incluindo supostos defeitos, suas causas e
acOes corretivas a serem adotadas em cada caso.

No caso em que para instalagdo do produto houver necessidade de assisténcia técnica especializada, as
informagdes devem conter: ‘

a) a indicagdo de que a instalagéo sera realizada exclusivamente por assisténcia técnica especializada e os dados
para acessar esta assisténcia;

b) as especificagdes de infra-estrutura fisica, instalagbes elétricas e hidraulicas entre outras condigdes que o
usuario deve ter para instalagao do produto.

2. Manutengéo Corretiva



Processon 60 %
FIs n°_92%10

Visto %

O Manual deve conter os dados necessarios para acessar a assisténcia técnica habilitada a realizar a
manutengao corretiva do produto médico.

Ainda, neste item devem estar descritas a condigdes e prazos do Termo de Garantia da assisténcia técnica do
produto e, quando aplicavel, de suas partes, acessérios e opcionais.

3. Manutengao Preventiva e Conservagado

O Manual deve conter a descrigio de todas agbes de manutengdo preventiva, calibragéo e de conservagao do
produto a serem executadas pelo usudrio, o que inclui:

a) a natureza e freqiéncia desta manutengao, calibragéo e conservagao;

b) os procedimentos técnicos necessarios para efetuar esta manutencdo, calibragao e conservagao incluindo
informagdes gréficas, tais como figuras, desenhos e fotos, quando necessério melhor entendimento descri¢éo dos
procedimentos;

Quando houver necessidade da utilizagdo de assisténcia técnica especializada para a realizagdo de

procedimentos de manutengdo preventiva e calibragdo, adicionais as agdes executadas pelo usuario, as
instrugdes de uso devem explicitar esta necessidade e informar a natureza e freqiiéncia desta manutengao.

3.5 Informagdes teis para evitar determinados riscos decorrentes da implantagao de produto médico;

No caso de produto médico implantével, as instrugdes de uso devem conter informagdes sobre as situagdes e
condigdes nas quais este produto pode ser implantado, assim como sobre os cuidados a serem observados pelos
usudrios destes produtos, para evitar riscos, quando sujeitos a determinadas situagdes ou condigdes.

3.6 Informagées relativas aos riscos de interferéncia reciproca decorrentes da presenga do produto medico em
investigagdes ou tratamentos especificos;

Caso o desempenho de um produto médico puder ser alterado quando utilizado em um procedimento clinico
especifico e/ou este produto puder interferir neste procedimento, com consegiiéncias indesejaveis, estas
situagBes devem ser alertadas nas instrugdes de uso, conforme previsto no item 9.2(c) dos Requisitos Essenciais
de Seguranca de que trata a Resolugdo — RDC n® 56/01.

3.7 As instrugbes necessérias em caso de dano da embalagem protetora da esterilidade de um produto medico
esterilizado, e, quando aplicavel, a indicagédo dos métodos adequados de reesteriliza¢do,

No caso de produto médico entregue para consumo na condigéo de estéril, as instrugdes de uso devem informar,
em caso de dano da embalagem protetora da esterilidade:

a) as condigbes para descarte, quando o produto for de uso Unico; ou
b) os métodos adequados de reesterilizagdo, quando o produto puder ser reutilizavel, conforme descrito no item
3.8 a seguir.

No caso de produto estéril de uso unico, as instrugdes de uso devem alertar que sua reesterilizagao para uso nao
garantem o desempenho atribuido ao produto na forma do item 3.2 destas Instrugdes acima, sendo de inteira
responsabilidade do usuario.

3.8 Caso o produlo médico seja reutilizavel, informagdes sobre os procedimenios apropriados para reutilizagao,
incluindo a limpeza, desinfecgdo, acondicionamento e, conforme o caso, o método de esterilizagdo, se o produto
tiver de ser reesterilizado, bem como quaisquer restrizées quanto ao numero possivel de reutilizagées.

Caso o produto médico deva ser esterilizado antes de seu uso, as instrugées relativas a limpeza e esterilizagdo
devem estar formuladas de forma que. se forem correfamente executadas, o produto satisfaga os requisitos
previstos nos Requisitos Gerais da regulamentagdo da ANVISA que dispde sobre os Requisitos Essenciais de
Seguranca e Eficdcia de Produtos Médicos;

No caso de produto entregue ao consumo na condigdo de ndo-estéril mas que deva ser esterilizado antes de seu
uso ou produto entregue ao consumo na condigao de estéril e que possa ser reesterilizado, as instrugdes de uso
devem conter:

a) os procedimentos de limpeza, desinfecgédo e acondicionamento do produto antes de sua esterilizacao;
b) os métodos de esterilizagao que podem ser utilizados;
c) as restrigbes quanto ao ndmero de reesterilizagdes e uso possiveis, quando aplicavel.
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Estas instrugées devem ser suficientemente detalhadas para assegurar que, quando corretamente executadas, 0
produto possui o desempenho atribuindo pelo fabricante no item 3.2 destas Instrugdes acima.

3.9 Informagéo sobre tratamento ou procedimento adicional que deva ser realizado antes de se utilizar o produto
médico (por exemplo, esterilizagdo ou moniagem final, entre outras).

Todos procedimentos a serem adotados antes de utilizar um produto médico devem estar descritos neste item, o
que inclui procedimentos clinicos de preparagéo do usuério e/ou procedimentos técnicos e/ou operacionais para
preparar o produto para uso.

3.10 Caso um produto médico emita radiagbes para fins médicos, as informagbes relativas a natureza, tipo,
intensidade e distribuicio das referidas radiagdes, devem ser descritas.

Incluem-se nas informagdes requeridas neste item, as instrugdes para produtos médicos que imitem radiagdes,
previstas no item 11.4 dos Requisitos Essenciais de Seguranca de que trata a Resolugao — RDC n? 56/01.

3.11 As precaucées a adotar em caso de alteragéo do funcionamento do produto médico;

Quando a alteragio do funcionamento de produto médico puder ocasionar dano & saude e esta puder ser
percebida pelo usuério, operador ou terceiros, as instrugdes de uso devem conter informagdes claras de como
atuar neste caso, principalmente quando o uso do produto ndo puder estar sob supervisdo de profissional
habilitado.

3.12 As precaugdes a adotar referentes & exposicdo, em condicoes ambientais razoavelmente previsivels, a
campos magnéticos, a influéncias elétricas externas. a descargas eletrostéticas, a pressao ou as variagoes de
pressdo, & aceleragao e a fontes térmicas de ignigéo, entre outras;

Quando um produto médico for sensivel a condigdes ambientais previsiveis nas situagbes normais de uso,
conforme indicado no item 9.2(b) dos Requisitos Essenciais de Seguranga de que trata a Resolugdo — RDC n?
56/01, as instrugbes de uso devem conter informagdes sobre as precaugdes a serem adotadas para eliminar ou
atenuar o efeito destas condigdes.

3.13 Informagées adequadas sobre ofs) medicamento(s) que o produto médico se destina a administrar, incluindo
quaisquer restricées na escolha dessas substancias;

Quando o produto médico se destinar & administragdo de medicamentos, as instrugdes de uso devem conter
informagbes sobre os medicamentos que podem ser utilizados como o produto, destacando as restrigdes do uso
destas substincias com o produto.

3.14 As precaucdes a adotar caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico associado a sua
eliminacao;

Quando a eliminagdo ou descarte de um produto médico puder proporcionar riscos a terceiros ou ao meio
ambiente, as instrugdes de uso devem prever as precaugdes a serem adotadas para evitar estas situagoes.

3.15 Os medicamentos incorporados ac produto médico como parte integrante deste, conforme o item 7.3 da
regulamentacdo da ANVS que dispde sobre os Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficdcia de Produtos de
Saude;

As instrugdes de uso de produto médico que tenha incorporado farmaco como parte integrante do produto, devem
conter todas informacées referentes ao farmaco, previstas na legislagéo que rege estas substancias.

3.16 O nivel de precisdo atribuido aos produtos médicos de medicao.
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Os limites de precisdo dos produtos médicos de medicdo devem ser informados nas instrugdes de uso,
conforme previsto no item 10.1 dos Requisitos Essenciais de Seguranga de que trata a Resolugao — RDC n®
56/01, incluindo informagdes quanto a perda desta precisao.

4.8 Relatério Técnico
1. O relatério técnico deve conter as seguintes informagoes:

As informagdes descritas a seguir, incluem aquelas previstas no inciso Ill do Art. 17 do Decreto ne 79.094/77, que
dispde sobre o contetido do relatério técnico. i

Quando a solicitagdo de registro ou alteragdo de registro corresponder a uma familia de produtos médicos, o
relatério técnico deve conter as informagdes referentes a cada modelo da familia, incluindo uma comparagao
técnica entre cada modelo, conforme dispde o Art. 22 da Resolugao-RDC n® 97/00.

1.1. Descricdo detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu funcionamento e sua acdo, seu
conteddo ou composicao, quando aplicével, assim como relagdo dos acessérios destinados a integrar o produto:

A descricdo detalhada do produto médico deve conter:

a) informagdes gréficas, tais como desenhos, figuras e fotos, que possibilitem visualizar o produto na forma em
gue sera entregue ao consumo;

b) descrigdo do principio fisico e fundamentos da tecnologia do produto, aplicados para seu funcionamento e sua
acéo;

¢) relagio das partes e acessérios destinados a integrar o produto, assim como de todos opcionais e materiais de
consumo por ele utilizados, incluindo informagdes gréficas, tais como desenhos, figuras e fotos, de cada um
destes acessérios, componentes, opcionais e materiais de consumo;

d) relagao dos materiais de apoio que acompanham o produto ou opcionais, tais como manuais, produtos para sua
montagem e protecgéo, entre outros.

e) especificagdes e caracteristicas técnicas do produto, tais como composigéo, dimensdes, peso, volume, tensdo e
poténcia elétricas, limites de temperatura, pressdo ou fluxo, radiagéo, quantidade de unidades ou outras
informagdes caracteristicas do produto, utilizando o Sistema Internacional de Unidades.

As informagdes apresentadas neste item devem ser compativeis com as apresentadas no rétulo e nas instrugdes
de uso, conforme descrito nos itens 4.7.2 e 4.7.3 deste Manual.

A empresa deve declarar neste item do Relatério Técnico quais partes, acessérios e materiais, referidos nos itens
(c) e (d) acima, sdo fabricados para uso exclusivo nos produtos da empresa.

Ainda, ao relacionar as partes, acessérios e materiais, referidos nos itens (c) e (d) acima, que ndo s&o fabricados
para uso exclusivo com o produto médico, a empresa deve fornecer informagdes suficientemente detalhadas
sobre as caracteristicas destes produtos, que possibilite identificar aqueles que podem ser utilizados com o
produto e ofertados no mercado.

1.2. Indicacao, finalidade ou uso a que se destina o produte médico, segundo indicado pelo fabricante;

A empresa deve descrever a indicagéo, finalidade ou uso a que se destina o produto médico, compativel com as
informagdes de desempenho do produto, apresentadas nas instrugdes de uso, conforme descrito no item 4.7.3
deste Manual.

1.3. Precaugdes, restrigdes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos sobre o uso do produto médico,
assim como seu armazenamento e transporte;

A empresa deve descrever as precaugdes, restrigdes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos sobre o
uso, armazenamento e transporte do produto médico, compativeis com as informagdes apresentadas no rétulo e
nas instrugdes de uso, descritas nos itens 4.7.2 e 4.7.3 deste Manual.

1.4. Formas de apresentagao do produto medico;
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A empresa deve descrever todas formas em que O produto ser4 entregue ao consumo, ou seja, as diversas
apresentagdes e de seu contelido, compativel com as informagdes apresentadas no rétulo e nas instrugdes de
uso, descritas nos itens 4.7.2 e 4.7.3 deste Manual.

Quando a empresa néo pretender incluir as instrugdes de uso na embalagem de produto enquadrado na classe de
risco | ou Il, esta declaragdo deve estar contida neste item do Relat6rio Técnico.

1.5. Diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de fabricagdo do produto médico com uma descrigdo
resumida de cada etapa do processo, até a obtengdo do produto acabado;

A descrigdo de cada etapa do processo de fabricagéo, deve destacar o controle de qualidade da matéria-prima,
do produto intermedi4rio e do produto acabado, conforme previsto na alinea (e) do inciso Ill do Art. 17 do Decreto
n® 79.094/77.

1.6. Descrigdo da eficécia e seguranga do produto médico, em conformidade com a regulamentagdo da ANVISA
que dispe sobre os Requisitos Essenciais de Eficdcia e Seguranca de Produtos Médicos. No caso desta
descrigdo ndo comprovar a eficécia e seguranga do produto, a ANVISA solicitara pesquisa clinica do produto.

A empresa deve informar quais os fatores de risco, referidos no Anexo V deste Manual, e correspondentes
requisitos essenciais de seguranga e eficacia, descritos na Resolugdo—RDC n 56 de 06/04/2001, s&o aplicaveis
ao produto, descrevendo como o projeto e fabricagdo do produto atende a estes requisitos, através de
informagdes fornecidas conforme descrito no Art. 2¢ da referida Resolugéo.

A empresa pode apresentar o resultado de pesquisas clinicas realizadas no Brasil ou exterior, sobre 0 uso
proposto do produto médico, na forma do artigo da Resolugéo anteriormente indicado.

A ANVISA considera que o produto médico que comprovadamente adota as prescrigdes de regulamento técnico
sanitario estabelecidas especificamente para o produto, est4 em conformidade com os requisitos essenciais de
seguranga a ele aplicaveis.

Ainda, estarae em conformidade com os requisitos essenciais de seguranga o0 produto médico que
comprovadamente adote normas técnicas brasileiras (NBR) que contenham prescrigdes de seguranga para o
produto assoclados aos requisitos essenciais a ele aplicavels.

5. SANGOES ADMINISTRATIVAS

PARTE 5 - Sangbes Administrativas

1. Como medida de agdo sanitdria e a vista de razbes fundamentadas, a ANVISA suspendera o registro de
produto médico nos casos em que:

a) for suspensa, por razdo de seguranga devidamente justificada, a validade de qualquer um dos documentos
referidos no item 5 da Parte 3 deste documento;

b) for comprovado o ndo cumprimento de qualquer exigéncia da Farte 4 deste regulamento;
¢) o produto estiver sob investigagdo pela autoridade sanitdria competente, quanto a irregularidade ou defeito do

produto ou processo de fabricagdo, que represente risco & satide do consumidor, paciente, operador ou terceiros
envolvidos, devidamente justificada.

Este item estabelece os casos em que a ANVISA suspenderé o registro de produto médico, conforme previsto no
Art. 82 do Decreto n. 79.094/77.

2. A ANVISA cancelara o registro do produfo médico noscasos em que:

a) for comprovada a falsidade de informagéo prestada em qualquer um dos documentos a que se refere o item 5
da Parte 3 deste regulamento, ou for cancelado algum daqueles documentos pela ANVISA;

b) for comprovada pela ANVISA de que o produto ou processo de fabricagao pode apresentar risco a saude do
consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos.
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3. A suspensdo do registro de produto médico serd publicada no Didrio Oficial da Unido - DOU pela ANVISA
e serd mantida até a solugdo do problema que ocasionou a sangdo e sua anulagéo serd comunicada através do
DOU.

Este item estabelece os casos em que a ANVISA cancelaré o registro de produto médico.

O cancelamento do registro previsto neste item, indica a penalidade a ser aplicada & empresa, por infragdo a
legislagao sanitaria, configurada no inciso IV do Art. 10 da Lei n® 6.437, de 20/08/77.

6. PROCEDIMENTOS DE ANALISE E DECISAO
6.1 Andlise

Art. 52 As peticdes de registro, dispensa, alteragéo, revalidagédo ou cancelamento de regstro protocoladas
na ANVISA até 30 (trinta) dias da data de publicagédo desta Resolugdo, estdo sujeitas as disposigbes da Portaria
Conjunta SVS/SAS n? 1/96 e Portaria SVS n® 543/97.

Os processos referentes a registro, dispensa, alterag@o ou cancelamento de registro, protocolados até 30 (trinta)
dias da publicagéo da Resolugdo-RDC n? 185/01, serdo analisados e decididos com base na documentagéo e
procedimentos previstos na Portaria Conjunta SVS/SAS n? 1/86 e Portaria n® 543/97.

PARTE 3 — Procedimentos para Registro
7. A ANVISA avaliard a documentagdo apresentada para registro, alteragdo ou revalidagéo do registro e se
manifestard através de publicagdo no Didrio Oficial da Unido - DOU.

A documentagio de registro, alteragéo ou revalidagéo de registro apresentada por fabricante ou importador sera
analisada seguindo os Fluxos e Procedimentos de Anélise descritos no Anexo Il deste Manual.

PARTE 3 — Procedimentos para Registro
8. A avaliagdo da documentagao ser4 realizada nos prazos e condigbes legais previstas na legislagdo sanitdria.

Conforme estabelece o § 3° do Art. 14 do Decreto n.? 79.094/77, a ANVISA deve manifestarse no prazo maximo
80 dias a contar da data de entrega do requerimento e no caso da inobservancia da legislagéo de registro,
incluindo este Regulamento, a ANVISA poder4 formalizar pendéncia ao fabricante ou importador, nos prazos e
condigdes previstas na Portaria MS/GAB n? 1.634, de 29/10/97 do Ministério da Salde, o que interromperé o
referido prazo até a data de protocolo do cumprimento da pendéncia.

Quaisquer pendéncias formuladas pela ANVISA serfo encaminhadas 4 empresa nos dados informados no item 2
do Formulario que consta do Anexo IIl.A do Regulamento Técnico.

Conforme dispde o inciso IX do Art. 147 do Decreto n® 79.094/77, sonegar ou poscratinar a entrega de
informagBes ou documentos solicitados pela ANVISA, nos prazos fixados, constitui infragéo grave ou gravissima &
legislagio sanitéria, sujeitando a empresa ao indeferimento de sua solicitagéo.

6.2 Decisdo 1

PARTE 3 - Procedimentos para Registro

7. A ANVISA avaliard a documentagdo apresentada para registro, alteragdo ou revalidagdo do registro e se
manifestaré através de publicagéo no Didrio Oficial da Unido - DOU.

Conforme estabelece o § 4° do Ant. 14 do Decreto 79.094/77, os atos eferentes ao registro, incluindo sua
alteragéo e sua revalidagiio, seréo publicados no Diério Oficial da Unido — DOU.

Caso as informagdes para avaliagdo sejam insuficientes ou inadequadas, a ANVISA podera enviar comunicag&o
ao interessado solicitando maiores esclarecimentos, observados os prazos legais, particularmente o disposto na
Portaria MS/GAB n? 1.634, de 29/10/97.

PARTE 3 - Procedimentos para Registro
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13. O registro de produtos de satide terd validade por 5 (cinco) anos, podendo ser revalidado sucessivamente
por igual perfodo.

Conforme estabelece o § 12 do Art. 14 do Decreto 79.094/77, o registro concedido tem validade de 5 anos.

PARTE 4 - Conformidade as Informagées
2. Toda comunicagdo ou publicidade do produto médico veiculada no mercado de consumo, deve guardar estrila
concordéncia com as informagdes apresentadas pelo fabricante ou importador &8 ANVISA.

As informagdes apresentadas pela empresa e seus produtos 8 ANVISA, divulgadas no “site” da Agéncia, devem
ser referéncia para toda comunicagio ou publicidade dos produtos divulgadas pela empresa, para
acompanhamento pelas instituigdes que compdem o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria — SNVS e usuéarios
destes produtos.

A propaganda de produto médico que contrarie as informagdes de registro ou cadastramento do produto na
ANVISA, constitui infragio grave ou gravissima 3 legislagéo sanitaria, conforme dispde o inciso | do Art. 147 do
Decreto n? 79.094/77.

PARTE 5 - Sangbes Administrativas

3. A suspenséo do registro de produto médico serd publicada no Digrio Oficial da Unido - DOU pela ANVISA e
serd mantida até a solugdo do problema que ocasionou a sangio e sua anulagdo serd comunicada através do
DOU.

A suspensao do registro prevista neste item refere-se a sangdo administrativa nos casos indicados no item 1 da
Parte 5 do Regulamento Técnico.

PARTE 5 — Sangbes Administrativas
4. O cancelamento do registro de produto de satide serd publicado no DOU pela ANVISA.

O cancelamento do registro previsto neste item refere-se a sangdo administrativa nos casos indicados no item 2
da Parte 5 do Regulamento Técnico.

7. ANEXOS

1 Resolugdo—-RDCn2 /2001
Il Fluxos e Procedimentos de Anélise
Il.A = Fluxo e Procedimento para Andlise de Registro ou de Cadastramento
I1.B - Fluxo e Procedimento para Andlise da Alteragd@o de Registro ou de Cadastramento
I1.C - Fluxo e Procedimento para Anélise da Revalidagdo de Registro ou de Cadastramento
Il Formato das InformagGes em Disquete
IV Regulamentos Técnicos Especificos
V Roteiro para Avaliagao de Risco
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ANEXO |
Resolugdo — RDC n?185, de 22 de outubro de 2001
(Dirio Oficial da Unido de 06/11/2001)

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe
confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, em
reunido realizada em 10 de outubro de 2001.

considerando a necessidade de atualizar os procedimentos para registro de produtos “correlatos” de que
trata a Lei n.? 6.360, de 23 de setembro de 1976, o Decreto n.2 79.84, de 5 de janeiro de 1977 e a Portaria
Conjunta SVS/SAS n.2 1, de 23 de janeiro de 1996;

considerando a necessidade de internalizar a Resolugdo GMC n® 40/00 do Mercosul, que trata do registro
de produtos médicos,

adota a seguinte Resolugao de Diretoria Colegiada e eu Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo.

Art. 12 Aprovar o Regulamento Técnico que consta no anexo desta Resolugao, que trata do registro,
alteragéo, revalidagdo e cancelamento do registro de produtos médicos na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA .

Paragrafo tnico Outros produtos para satide, definidos como “correlatos” pela Lei n® 6.360/76 e Decreto n?
79.094/77, equiparam-se aos produtos médicos para fins de aplicagdo desta Resolugéo, excetuando-se o0s
reagentes para diagnéstico de uso in-vitro.

Art. 22 O fabricante ou importador de produto médico deve apresentar & ANVISA os documentos para
registro, alteragdo, revalidagdo ou cancelamento do registro, relacionados nos itens 5,6,9,10 e 11 da Parte 3 do
Regulamento anexo a esta Resolugao.

§ 12 As seguintes informagdes, previstas nos documentos referidos neste artigo, além de apresentadas em
texto, devem ser entregues em meio eletrdnico para disponibilizagéo pela ANVISA em seu “site” na rede mundial
de comunicagao:

a) Dados do fabricante ou importador e dados do produto, indicados no Formulério contido no Anexo III.A
do Regulamento Técnico; :

b) Rétulos e instrugdes de uso, descritos no Anexo II1.B do Regulamento Técnico.

§ 22 O distribuidor de produto médico que sdicitar registro de produto fabricado no Brasil, equipara-se a
importador para fins de apresentagao da documentagéo referida neste artigo.

Art. 32 O fabricante ou importador de produtos dispensados de registro, que figurem em relagdes
elaboradas pela ANVISA, conforme previsto na Lei n® 6.360/76 e Decreto n® 79.094/77, deve cadastrar seus
produtos na Agéncia, apresentando, além da taxa de vigilancia sanitdria correspondente, as informagoes
requeridas no § 12 do Art. 22 desta Resolugao.

Paragrafo (inico A alteracéo, revalidagdo ou cancelamento do cadastro de produto referido neste artigo,
deve adotar os mesmos procedimentos previstos nos itens 9, 10, 11 e 13 da Parte 3 do Regulamento anexo a esta
Resolugéo, estando sujeito as disposigoes das Partes 4 e 5 deste Regulamento.

Art. 42 No caso de equipamento médico, o fabricante ou importador deve fixar de forma indelével em local
visivel na parte externa do equipamento, no minimo as seguintes informagdes de rotulagem:

a) identificagao do fabricante (nome ou marca);

b) identificagao do equipamento (nome e modelo comercial);

¢) nimero de série do equipamento;

d) nimero de registro do equipamento na ANVISA.

Art. 52 As peticdes de registro, dispensa, alteragdo, revalidagdo ou cancelamento de registro protomladas
na ANVISA até 30 (trinta) dias da data de publicagéo desta Resolugdo, estdo sujeitas as disposigdes da Portaria
Conjunta SVS/SAS n? 1/96 e Portaria SVS n? 543/97.
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Paragrafo (nico A petigio de revalidagdo de registro de produto médico protocolada gpgs os 30
(trinta) dias referidos neste artigo, deve adequar as informagées do processo original as disposi¢des desta
Resolugao e as prescrigdes de regulamento técnico especifico para o produto, publicado durante a vigéncia de
seu registro. ;

Art. 6° EstaResolugdo de Diretoria Colegiada entrara em vigor na data de sua publicagéo.

Art. 70 Fica revogada a Portaria Conjunta SVS/SAS n? 1, de 23 de janeiro de 1996 e a Portaria SVS n®
543, de 29 de outubro de 1997, apés 30 (trinta) dias da publicagdo desta Resolugao.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO
REGULAMENTO TECNICO

REGISTRO, ALTERAGAO, REVALIDAGAO OU CANCELAMENTO DO REGISTRO DE
PRODUTOS MEDICOS

PARTE 1 - Abrangéncia e Defini¢cGes
1. As disposigdes deste documento sao aplicaveis aos fabricantes e importadores de produtos médicos.

2. A classificagdo, os procedimentos e as especificagfes descritas neste documento, para fins de registro, se
aplicam aos produtos médicos e seus acessérios, segundo definido no Anexo 1.

3. Para os propésitos deste documento, séo adotadas as definigbes estabelecidas em seu Anexo l

4, Este documento ndo é aplicavel a produtos médicos usados ou recondicionados.

PARTE 2 - Classificagdo

1. Os produtos médicos, objeto deste documento, estéo enquadrados segundo o risco intrinsico que representam
4 salde do consumidor, pacients, operador ou terceiros envolvidos, nas Classes |, Il, Il ou IV. Para
enquadramento do produto médico em uma destas classes, devem ser aplicadas as regras de classificagao
descritas no Anexo |l deste documento.

2. Em caso de ddvida na classificagdo resultante da aplicagao das regras descritas no Anexo ll, ser4 atribuigdo da
ANVISA o enquadramento do produto médico.

3. As regras de classificagdo descritas no Anexo |l deste documento, poderédo ser atualizadas de acordo com os
procedimentos administrativos adotados pela ANVISA, tendo em conta o progresso tecnolégico e as informagdes
de eventos adversos ocorridos com o uso ou aplicagdo do produto médico.

PARTE 3 - Procedimentos para Registro

1. E obrigatério o registro de todos produtos médicos indicados neste documento, exceto aqueles produtos
referidos nos itens 2, 3 e 12 seguintes.

2. Estéo isentos de registro os produtos médicos submetidos a pesquisa clinica, cumpridas as disposigoes legais
da autoridade sanitaria competente para realizagéo desta atividade, estando proibida sua comercializagéo e/ou
uso para outros fins.

3. Estao isentas de registro as novas apresentagbes constituidas de um conjunto de produtos de médicos
registrados e em suas embalagens individuais de apresentagéo integras, devendo conter no rétulo e/ou instrugoes
de uso as informagdes de registro dos produtos médicos correspondentes.

4. A ANVISA concederé o registro para familia de produtos médicos.
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5. Os fabricantes ou importadores para solicitarem o registro de produtos médicos enquadrados nas classes II, Il
e IV, devem apresentar & ANVISA, os seguintes documentos:

a) Comprovante de pagamento da taxa de vigilancia sanitaria correspondente.

b) Informagdes para identificagéo do fabricante ou importador e seu produto médico, descritas nos Anexos IILA,
1.8 e III.C deste documento, declaradas e assinadas pelo responsavel legal e pelo responsével técnico.

c) Cépia de autorizag@o do fabricante ou exportador no exterior, para o importador comercializar seu produto
médico no Pais. Quando autorizado pelo exportador, o importador deverd demonstrar a relagdo comercial entre o
exportador e o fabricante.

d) Para produtos médicos importados, comprovante de registro ou do certificado de livre comércio ou documento
equivalente, outorgado pela autoridade competente dos paises onde o produto médico é fabricado e/ou
comercializado.

e) Comprovante de cumprimento das disposicdes legais determinadas nos regulamentos técnicos, na forma da
legislagdo da ANVISA que regulamenta os produtos medicos.

6. Os fabricantes ou importadores que solicitarem o registro de produtos médicos enquadrados na classe |, devem
apresentar 2 ANVISA os documentos indicados nos itens 5(a), 5(b) e 5(e).

7. A ANVISA avaliard a documentagdo apresentada para registro, alteragdo ou revalidagéo do registro e se
manifestara através de publicagao no Didrio Oficial da Uniao - DOU.

8. A avaliagao da documentagéo ser4 realizada nos prazos e condigbes legais previstas na legislagao sanitaria.

9. Para solicitar a alteragao do registro de produto médico, o fabricante ou importador deve apresentar no minimo
o documento requerido no item 5(a), Anexo IIl.A preenchido e demais documentos exigidos para o registro original
do produto, cuja informagéo foi modificada.

10. Para solicitar a revalidagao do registro de produto médico, o fabricante ou importador deve apresentar o
documento requerido no item 5(a), assim como o Anexo lI.A preenchido. Esta informagao devera ser apresentada
no prazo previsto pela legislagéo sanitaria, o que no interrompera a comercializagao do produto até o vencimento
de seu registro.

11. O fabricante ou importador detentor do registro de produto médico, pode solicitar o cancelamento do registro
mediante a apresentagdo do Anexo lIl.A preenchido.

12. .Est4 isento de registro o acessério produzido por um fabricante exclusivamente para integrar produto médico
de sua fabricagdo ja registrado e cujo relatério técnico (Anexo IIl.C) do registro deste produto, contenha
informacdes sobre este acessério. Os novos acessorios poderdo ser anexados ao registro original, detalhando os
fundamentos de seu funcionamento, agéo e conteido, na forma do item 9 da Parte 3 deste documento.

13. O registro de produtos de salde tera validade por 5 (cinco) anos, podendo ser revalidado sucessivamente por
igual periodo.

PARTE 4 - Conformidade as Informagées
1. Qualquer alteragdo realizada pelo fabricante ou importador nas informagdes previstas neste regulamento,
referidas no item 5 da Parte 3 deste documento, deve ser comunicada & ANVISA dentro de 30 (trinta) dias Uteis,

na forma do item 9 da Parte 3 deste documento.

2. Toda comunicagao ou publicidade do produto médico veiculada no mercado de consumo, deve guardar estrita
concordancia com as informagdes apresentadas pelo fabricante ou importador & ANVISA.

PARTE 5 — Sancgoes Administrativas

1. Como medida de agdo sanitaria e a vista de razdes fundamentadas, a ANVISA suspenderd o registro de
produto médico nos casos em que:

a) for suspensa, por razdo de seguranga devidamente justificada, a validade de qualquer um dos documentos
referidos no item 5 da Parte 3 deste documento;
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b) for comprovado o ndo cumprimento de qualquer exigéncia da Parte 4 deste regulamento;

c) o produto estiver sob investigagdo pela autoridade sanitaria competente, quanto a irregularidade ou defeito do
produto ou processo de fabricagdo, que represente risco a saude do consumidor, paciente, operador ou terceiros
envolvidos, devidamente justificada.

2. A ANVISA cancelaré o registro do produto médico nos casos em que:

a) for comprovada a falsidade de informagao prestada em qualquer um dos documentos a que se refere o item 5
da Parte 3 deste regulamento, ou for cancelado algum daqueles documentos pela ANVISA;

b) for comprovada pela ANVISA de que o produto ou processo de fabricagao pode apresentar risco & salde do
consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos.

3. A suspensdo do registro de produto médico serd publicada no Diario Oficial da Unido - DOU pela ANVISA e
ser4 mantida até a solugdo do problema que ocasionou a sangdo e sua anulagao sera comunicada através do
DOU.

4. O cancelamento do registro de produto de satide seré publicado no DOU pela ANVISA.

ANEXO |
DEFINIGOES
As definigdes seguintes aplicam-se exclusivamente a este documento, podendo ter significado distinto em outro
contexto.

01 - Acessério: Produto fabricado exclusivamente com o propésito de integrar um produto médico, outorgando a
esse produto uma fungao ou caracteristica técnica complementar.

02 - Consumidor: Pessoa fisica que utiliza um produto médico como destinatério final.

03 - Fabricante: Qualquer pessoa que projeta, fabrica, monta ou processa no Pafs um produto médico acabado,
incluindo terceiros autorizados para esterilizar, rotular e/ou embalar este produto.

04 - Familia de produtos médicos: Conjunto de produtos médicos, onde cada produto possui as caracteristicas
técnicas descritas nos itens 1.1, 1.2 e 1.3 do Relatério Técnico (Anexo I1I.C) semelhantes.

05 — Instrugdes de uso: Manuais, prospectos e outros documentos que acompanham o produto médico,
contendo informagdes técnicas sobre o produto.

06 - Importador: Pessoa juridica, publica ou privada, que desenvolve atividade de ingressar no Pais produto
médico fabricado fora do mesmo.

07 - Instrumento cirdirgico reutilizavel: Instrumento destinado a uso cirlrgico para cortar, furar, serrar, fresar,
raspar, grampear, retirar, pingar ou realizar qualguer outro procedimento similar, sem conex&o com qualguer
produto médico ativo e que pode ser reutilizado apds ser submetido a procedimentos apropriados.

08 - Lote: Quantidade de um produto médico elaborada em um ciclo de fabricagdo ou esterilizagdo, cuja
caracteristica essencial é a homogeneidade.

09 - Operador: Pessoa que desenvolve atividade profissional utilizando um produto medico.

10 - Orificio do corpo: Qualquer abertura natural do corpo humano, incluindo a cavidade ocular ou qualguer
abertura artificialmente criada tal como um estoma.

11 — Pesquisa clinica: Investigagéo utilizando seres humanos, destinada a verificar o desempenho, seguranga e
eficacia de um produto de salide, na forma da legislagdo sanitaria que dispde sobre esta matéria.

12 - Prazos: Transitério: Até 60 minutos de uso continuo.

Curto prazo: até 30 dias de uso continuo.
Longo prazo: Maior que 30 dias de uso continuo.
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13 - Produto médico: Produto para a satde, tal como equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso
ou aplicagdo médica, odontolégica ou laboratorial, destinado & prevengéo, diagndstico, tratamento, reabilitagao ou
anticoncepgao e que nao utiliza meio farmacol6gico, imunolégico ou metabélico para realizar sua principal fungao
em seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas funges por tais meios.

13.1 - Produto médico ativo: Qualquer produto médico cujo funcionamento depende fonte de energia elétrica ou
qualquer outra fonte de poténcia distinta da gerada pelo corpo humano ou gravidade e que funciona pela
conversao desta energia. Ndo sdo considerados produtos médicos ativos, os produtos médicos destinados a
transmitir energia, substancias ou outros elementos entre um produto médico ativo e o paciente, sem provocar
alteragdo significativa.

13.2 - Produto médico ativo para diagnéstico: Qualquer produto médico ativo, utilizado isoladamente ou em
combinagdo com outros produtos médicos, destinado a proporcionar informagdes para a detecgao, diagnéstico,
monitoragao ou tratamento das condigdes fisiolégicas ou de salde, enfermidades ou deformidades congénitas.

13.3 - Produto médico ativo para terapia: Qualquer produto medico ativo, utilizado isoladamente ou em
combinagdo com outros produtos médicos, destinado a sustentar, modificar, substituir ou restaurar fungdes ou
estruturas biolégicas, no contexto de tratamento ou alivio de uma enfermidade, les&o ou deficiéncia.

13.4 — Produto médico de uso Unico: Qualguer produto médico destinado a ser usado na prevengéo,
diagnéstico, terapia, reabilitagdo ou anticoncepgao, utilizdvel somente uma vez, segundo especificado pelo
fabricante.

13.5 - Produto médico implantavel: Qualquer produto médico projetado para ser totalmente introduzido no corpo
humano ou para substituir uma superficie epitelial ou ocular, por meio de intervencéo cirirgica, e destinado a
permanecer no local apés a intervengéo. Também é considerado um produto médico implantavel, qualquer
produto médico destinado a ser parcialmente introduzido no corpo humano através de intervengao cirlrgica e
permanecer apds esta intervengao por longo prazo.

13.6 - Produto médico invasivo: Produto médico que penetra total ou parcialmente dentro do corpo humano, seja
através de um orificio do corpo ou através da superficie corporal.

13.7 - Produto médico invasivo cirurgicamente: Produto médico invasivo que penetra no interior do corpo
humano através da superficie corporal por meio ou no contexto de uma intervengao cirtrgica.

14 - Responsavel legal: Pessoa fisica com poderes suficientes para representar um fabricante ou importador,
seja em virtude de cardter societdrio ou por delegagéo.

15 - Responsavel técnico: Profissional de nivel superior, capacitado nas tecnologias que compdem o produto,
responsavel pelas informagdes técnicas apresentadas pelo fabricante ou importador e pela qualidade, seguranca
e eficacia do produto comercializado.

16 - Rétulo: Identificagéo impressa aplicada diretamente sobre a embalagem do produto médico.

17 - Sistema circulatério central: Inclui os seguintes vasos: artérias pulmonares, aorta ascendente, artérias
corondrias, artéria carétida primitiva, artéria corétida interna, artéria carétida externa, artérias cerebrais, tronco
braquiocefalico, veias cardiacas, veias pulmonares, veia cava superior e veia cava inferior.

18 - Sistema nervoso central: Inclui o cérebro, cerebelo, bulbo e medula espinal.

ANEXO Il
CLASSIFICAGAO
l. Aplicacao
1. A aplicagéo das regras de classificagéo deve ser regida pela finalidade prevista dos produtos medicos.
2. Se um produto médico se destina a ser usado err; combinagao com outro produto médico, as regras de

classificagao serdo aplicadas a cada um dos produtos médicos separadamente. Os acessérios serdo classificados
por si mesmos, separadamente dos produtos médicos com os quais so utilizados.
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3. Os suportes l6gicos (software) que comandam um produto médico ou que tenham influéncia em seu uso, se
enquadrardo automaticamente na mesma classe.

4. Se um produto médico ndo se destina a ser utilizado exclusiva ou principalmente em uma parte especifica do
corpo, deveré4 ser considerado para sua classificagao seu uso mais critico.

5. Se a um mesmo produto médico sédo aplicaveis varias regras, considerando o desempenho atribuido pelo
fabricante, se aplicarao as regras que conduzam a classificagéo mais elevada.

6. Para fins da aplicagdo desta classificagdo de produtos médicos a legislagéo aprovada anteriormente a este
documento, se procedera da seguinte forma :

a) Classe 1 anterior corresponde a Classe | deste documento;

b) Classe 2 anterior corresponde a Classe |l deste documento;

c) Classe 3 anterior corresponde as Classes lll e IV deste documento.

Il. Regras

1. Produtos Médicos Nao-Invasivos

Regra 1

Todos produtos médicos néo invasivos estdo na classe |, exceto aqueles aos quais se aplicam as regras a seguir.
Regra 2

Todos produtos médicos nao-invasivos destinados ao armazenamento ou condugéo de sangue, fluidos ou tecidos
corporais, liquidos ou gases destinados a perfusdo, administragéo ou introdugéo no corpo, estdo na Classe Il:

a) se puderem ser conectados a um produto médico ativo da Classe Il ou de uma Classe superior;

b) se forem destinados a condugdo, armazenamento ou transporte de sangue ou de outros fluidos corporais ou
armazenamento de drgaos, partes de drgéos ou tecidos do corpo;

em todos outros casos pertencem & Classe |.
Regra 3

Todos produtos médicos ndo-invasivos destinados a modificar a composig¢ao quimica ou biolégica do sangue, de
outros fluidos corporais ou de outros liquidos destinados a introdugéo no corpo, estdo na Classe lll, exceto se o
tratamento consiste de filtragéo, centrifugagéo ou trocas de gases ou de calor, nestes casos pertencem a Classe
I

Regra 4

Todos produtos médicos ndo-invasivos que entrem em contato com a pele lesada:

a) enquadram-se na Classe | se estdo destinados a ser usados como barreira mecanica, para compressao ou
para absorgao de exsudados;

b) enquadram-se na Classe Il se estao destinados a ser usados principalmente em feridas que tenham produzido
ruptura da derme e que somente podem cicatrizar por segunda intengéo;

¢) enquadram-se na Classe Il em todos outros casos, incluindo os produtos médicos destinados principalmente a
atuar no micro-entorno de uma ferida.

2. Produtos Médicos Invasivos
Regra 5

Todos produtos médicos invasivos aplicaveis aos orificios do corpo, exceto os produtos médicos invasivos
cirurgicamente, que nao sejam destinados a conexao com um produto médico ativo:

a) enquadram-se na Classe | se forem destinados a uso transitorio;

b) enquadram-se na Classe |l se forem destinados a uso de curto prazo, exceto se forem usados na cavidade oral
até a faringe, no conduto auditivo externo até o timpano ou na cavidade nasal, nestes casos enquadram-se na
Classe |;

31



Processo
FIs n°
Visto

9708 S

et

¢) enquadram-se na Classe Ill se forem destinados a uso de longo prazo, exceto se forem usados na
cavidade oral até a faringe, no conduto auditivo externo até o timpano ou na cavidade nasal e nao forem
absorviveis pela membrana mucosa, nestes casos enquadram-se na Classe II.

Todos produtos médicos invasivos aplicdveis aos orificios do corpo, exceto os produtos médicos invasivos
cirurgicamente, que se destinem a conexdo com um produto médico ativo da Classe |l ou de uma Classe superior,
enguadram-se na Classe Il

Regra 6

Todos produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso transitério enquadram-se na Classe I, exceto se:

a) se destinarem especificamente ao diagnéstico, monitorag&o ou corregao de disfungédo cardiaca ou do sistema
circulatério central, através de contato direto com estas partes do corpo, nestes casos enquadram-se na Classe
IV;

b) forem instrumentos cirtirgicos reutilizaveis, nestes casos enquadram-se na Classe |;

¢) se destinarem a fornecer energia na forma de radiagdes ionizantes, caso em que enquadram-se na Classe lI;

d) se destinarem a exercer efeito biolégico ou a ser totalmente ou em grande parte absorvidos, nestes casos
pertencem & Classe llI;

e) se destinarem a administragdo de medicamentos por meio de um sistema de infusao, quando realizado de
forma potencialmente perigosa, considerando o modo de aplicagéo, neste caso enquadram-se na Classe lll.

Regra 7

Todos produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso a curto prazo enquadram-se na Classe Il, exceto no
caso em que se destinem:

a) especificamente ao diagnéstico, monitoragdo ou corregao de disfuncéo cardiaca ou do sistema circulatério
central, através de contato direto com estas partes do corpo, nestes casos enquadram-se na Classe IV; ou

b) especificamente a ser utilizados em contato direto com o sistema nervoso central, neste caso enquadram-se na
Classe IV; ou

¢) a administrar energia na forma de radiagdes ionizantes, neste caso enguadram-se na Classe IIl; ou

d) a exercer efeito biolégico ou a ser totalmente ou em grande parte absorvidos, nestes casos enquadram-se na
Classe IV, ou

e) a sofrer alteragdes quimicas no organismo ou para administrar medicamentos, excluindo-se os produtos
médicos destinados a ser colocados dentro dos dentes, neste caso pertencem a Classe |Il.

Regra 8

Todos produtos médicos implantaveis e os produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso a longo prazo
enquadram-se na Classe lll, exceto no caso de se destinarem:

a) a ser colocados nos dentes, neste caso pertencem & Classe |I;

b) a ser utilizados em contato direto com o coragao, sistema circulatério central ou sistema nervoso central, neste
caso pertencem & Classe IV; ‘.

c) a produzir um efeito biolégico ou a ser absorbidos, totalmente ou em grande parte, neste caso pertencem &
Classe IV;

d) a sofrer uma transformagéo quimica no corpo ou administrar medicamentos, exceto se forem destinados a ser
colocados nos dentes, neste casos pertencem a Classe IV.

3. Regras Adicionais Aplicaveis a Produtos Médicos Ativos
Regra 9

Todos produtos médicos ativos para terapia destinados a administrar ou trocar energia enquadram-se na Classe
Il, exceto se suas caracteristicas séo tais que possam administrar ou trocar energia com o corpo humano de forma
potencialmente perigosa, considerando-se a natureza, a densidade e o local de aplicagdo da energia, neste caso
enquadram-se na Classe Il
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Todos produtos ativos destinados a controlar ou monitorar o funcionamento de produtos médicos ativos
para terapia enquadrados na Classe Ill ou destinados a influenciar diretamente no funcionamento destes produtos,

enquadram-se na Classe IIl.
Regra 10

Os produtos médicos ativos para diagnéstico ou monitoragao estao na Classe Il

a) caso se destinem a administrar energia a ser absorvida pelo corpo humano, exceto os produtos médicos cuja
fung&o seja iluminar o corpo do paciente no espectro visivel;

b) caso se destinem a produzir imagens “in-vivo" da distribuigéo de radiofarmacos;

c) caso se destinem ao diagndstico direto ou a monitoragao de processos fisiolégicos vitais, a ndo ser que se
destinem especificamente & monitoragdo de pardmetros fisiologicos vitais, cujas variagbes possam resultar em
risco imediato & vida do paciente, tais como variagdes no funcionamento cardiaco, da respiragdo ou da atividade
do sistema nervoso central, neste caso pertencem a Classe lll.

Os produtos médicos ativos destinados a emitir radiagdes ionizantes, para fins radiodiagnésticos ou
radioterapéuticos, incluindo os produtos destinados a controlar ou monitorar tais produtos médicos ou que
influenciam diretamente no funcionamento destes produtos, enquadram-se na Classe lIl.

Regra 11

Todos produtos médicos ativos destinados a administrar medicamentos, fluidos corporais ou outras substancias
do organismo ou a extrai-los deste, enquadram-se na Classe Il, a ndo ser que isto seja realizado de forma
potencialmente perigosa, considerando a natureza das substéncias, a parte do corpo envolvida e o modo de
aplicagéo, neste caso enquadram-se na Classe Ill.

Regra 12

Todos os demais produtos médicos ativos enquadram-se na Classe |.
4. Regras Especiais

Regra 13

Todos produtos médicos que incorporem como parte integrante uma substancia, que utilizada separadamente
possa ser considerada um medicamento, e que possa exercer sobre o corpo humano uma agéo complementar a
destes produtos, enquadram-se na Classe V.

Regra 14

Todos produtos médicos utilizados na contracepgao ou para prevengéo da transmisséo de doengas sexualmente
transmissiveis, enquadram-se na Classe lll, a ndo ser que se trate de produtos médicos implantaveis ou de
produtos médicos invasivos destinados a uso de longo prazo, neste caso pertencem 4 classe IV.

Regra 15

Todos produtos médicos destinados especificamente a desinfectar, limpar, lavar e, se necessario, hidratar lentes
de contato, enquadram-se na Classe Ill.

Todos produtos médicos destinados especificamente a desinfectar outros produtos meédicos, enquadram-se na
Classe Il

Esta regra nao se aplica aos produtos destinados & limpeza de produtos médicos, que ndo sejam lentes de
contato, por meio de agéo fisica.
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Regra 16

Os produtos médicos ndo-ativos destinados especificamente para o registro de imagens radiograficas para
diagnéstico, enquadram-se na Classe Il.

Regra 17

Todos produtos médicos que utilizam tecidos de origem animal ou seus derivados tornados inertes, enquadram-
se na Classe IV, exceto quando tais produtos estejam destinados unicamente a entrar em contato com a pele

intacta.

Regra 18

Nao obstante o disposto nas outras regras, as bolsas de sangue enquadram-se na enquadram-se na Classe lIl.
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ANEXO IILA

FORMULARIO DO FABRICANTE OU IMPORTADOR DE PRODUTOS MEDICOS

1- Identificagdo do Processo

D 1.1 — Registro do Produto

D 1.3 — Alteragéao
C] 1.5 — Cancelamento

O
O

I T I I

1.2 — Cadastramento do Produto

1.4 — Revalidagao

N¢ de Registro do Produto no M.S.
(nos casos 1.3, 1.4 ou 1.5)

2 — Dados do Fabricante ou Importador

2.1 — Razéao Social

[ O I

2.2 — Nome Fantasia

R I O

2.3 - Enderego

N I O

[ O

I

2.4 — Cidade

T

2.7-DDD 2.8 - Telefone

NN

2.9-DDD, 2.10- Fax

HERREEEN

2.11 — E-mail

I I I

2.12 — Autorizagdo de Funcionamento na ANVISA n?.

3- Dados do Produto

3.1- Identificagdo Técnica do Produto

Nome Técnico

O O

I O O

||

Caodigo de Identificagao
I

Caodigo NCM

TR

—i Conforme Codificagdo e Nomenclatura de Produtos Médicos

Conforme Nomenclatura Comum de Mercadorias
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3 - Dados do Produto

3.2 — Identificagdo Comercial do(s) Produto (s)

Nome Comercial do(s) Produto (s)

T e Y
T e I ¢

— Modelo Comercial do Produto
I | L ] | I | I | | L No caso de familia de produtos, preencher este

campo para cada modelo de produto

—— 3.3 - Classificagdo de Risco do Produto

| Regra de Classificagao Classe de Enquadramento do Produto

3.4 — Origem do Produto

D Brasil [:] Externa

Fabricante

I

—— Pais de Fabricagdo do Produto
T 1 A A I B
———  Distribuidor

N Y ¢

__________ Pafs de Procedéncia do Produto

N s

4 - Declaragéo do Responsavel Legal e Responsavel Técnico

Declaro que as informagdes prestadas neste Formulario s&o verdadeiras, podendo ser comprovadas por
documentos disponiveis na Empresa

I I B N I O O
N O B N I O

| I | | | I [ I I | — Assinatura do Responséavel Legal

— Il\lome do Responséavel Legal Cargo

T O O O 0 I
N I ) I I I O

N I O O

— Nome do Responsével Tecnico
|
l
I

— Assinatura do Responsavel Técnico
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ANEXO lI.B

INFORMAGOES DOS ROTULOS E INSTRUGOES DE USO DE
PRODUTOS MEDICOS

1.Requisitos Gerais

1.1. As informagdes que constam no rétulo e nas instrugdes de uso devem estar escritas no idioma portugués.

1.2. Todos os produtos médicos devem incluir em suas embalagens as instrugbes de uso. Excepcionalmente,
estas instrugGes podem nao estar incluidas nas embalagens dos produtos enquadrados nas Classes | e Il, desde
que a seguranga de uso destes produtos possa ser garantida sem tais instrugoes.

1.3. As informagdes necessarias para o uso correto e seguro do produto médico devem figurar, sempre que
possivel e adequado, no préprio produto e/ou no rétulo de sua embalagem individual, ou, na inviabilidade disto, no
rétulo de sua embalagem comercial. Se néo for possivel embalar individualmente cada unidade, estas informagoes
devem constar nas instrugées de uso que acompanham um ou mais produtos médicos.

1.4, Quando apropriado, as informagdes podem ser apresentadas sob a forma de simbolos e/ou cores. Os
simbolos e cores de identificagao utilizados, devem estar em conformidade com os regulamentos ou normas
técnicas. Caso ndo existam regulamentos ou normas, os simbolos e cores devem estar descritos na
documentagédo que acompanha o produto médico.

1.5. Se em um regulamento técnico especifico de um produto médico houver necessidade de informagées
complementares devido & especificidade do produto, estas devem ser incorporadas ao rétulo ou as instrugdes de
uso, conforme aplicavel.

2. Rétulos

O modelo do rétulo deve conter as seguintes informagdes:

2.1 A razdo social e enderego do fabricante e do importador, conforme o caso.

2.2 As informagbes estritamente necessarias para que o usudrio possa identificar o produto medico e o contetdo
de sua embalagem;

2.3 Quando aplicavel, a palavra “Estéril";
2.4 O cédigo do lote, precedido da palavra “Lote", ou o nimero de série, conforme o caso;

2.5 Conforme aplicavel, data de fabricagdo e prazo de validade ou data antes da qual devera ser utilizado o
produto médico, para se ter plena seguranca;

2.6 Quando aplicavel, a indicagéo de que o produto médico & de uso Unico;

2.7 As condigdes especiais de armazenamento, conservagao e/ou manipulagéo do produto medico;
2.8 As instrugbes para uso do produto médico;

2.9 Todas as adverténcias e/ou precaugdes a serem adotadas;

2.10 Quando aplicavel, o método de esterilizagao;

2.11 Nome do responsével técnico legalmente habilitado para a fungao;

2.12 Numero de registro do produto médico, precedido da sigla de identificagdo da ANVISA.

3. Instrugdes de Uso

O modelo das instrugdes de uso deve conter as seguintes informagdes, conforme aplicaveis:
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3.1 As informagdes indicadas no item 2 deste regulamento (r6tulo), exceto as constantes nas alineas
24e25;

3.2 O desempenho previsto nos Requisitos Gerais da regulamentagéo da ANVISA que dispde sobre os Requisitos
Essenciais de Seguranga e Eficicia de Produtos Médicos, bem como quaisquer eventuais efeitos secundarios
indesejaveis;

3.3 Caso um produto médico deva ser instalado ou conectado a outros produtos para funcionar de acordo com a
finalidade prevista, devem ser fornecidas informagdes suficientemente detalhadas sobre suas caracteristicas para
identificar os produtos que podem ser utilizados com este produto, para que se obtenha uma combinagéo segura;

3.4 Todas as informagdes que possibilitem comprovar se um produto médico encontra-se bem instalado e pode
funcionar corretamente e em completa seguranga, assim como as informagdes relativas & natureza e freqliéncia
das operagdes de manutengdo e calibragdo a serem realizadas de forma a garantir o permanente bom
funcionamento e a seguranga do produto;

3.5 Informagdes Uteis para evitar determinados riscos decorrentes da implantagéo de produto médico;

3.6 Informagbes relativas aos riscos de interferéncia reciproca decorrentes da presenga do produto médico em
investigagdes ou tratamentos especificos;

3.7 As instrugdes necessérias em caso de dano da embalagem protetora da esterilidade de um produto médico
esterilizado, e, quando aplicavel, a indicagéo dos métodos adequados de reesterilizagéo;

3.8 Caso o produto médico seja reutilizavel, informagdes sobre os procedimentos apropriados para reutilizagéo,
incluindo a limpeza, desinfecgéo, acondicionamento e, conforme o caso, 0 método de esterilizagdo, se o produto
tiver de ser reesterilizado, bem como quaisquer restriges quanto ao nimero possivel de reutilizagbes.

Caso o produto médico deva ser esterilizado antes de seu uso, as instrugdes relativas a limpeza e esterilizagéo

devem estar formuladas de forma que, se forem corretamente executadas, o produto satisfaga os requisitos
previstos nos Requisitos Gerais da regulamentagéo da ANVISA que dispGe sobre os Requisitos Essenciais de
Seguranga e Eficécia de Produtos Médicos;

3.9 Informagéo sobre tratamento ou procedimento adicional que deva ser realizado antes de se utilizar o produto
médico (por exemplo, esterilizagéo ou montagem final, entre outros).

3.10 Caso um produto médico emita radiagbes para fins médicos, as informagdes relativas & natureza, tipo,
intensidade e distribuigéo das referidas radiagbes, devem ser descritas.

As instrugdes de uso devem incluir informagdes que permitam ao pessoal médico informar ao paciente sobre as
contra-indicagdes e as precaugdes a tomar. Essas informag3es devem conter, especificamente:

3.11 As precaugdes a adotar em caso de alteragéo do funcionamento do produto médico;

3.12 As precaugdes a adotar referentes & exposigdo, em condiges ambientais razoavelmente previsiveis, a
campos magnéticos, a influénclas elétricas externas, a descargas eletrostaticas, & presso ou as variagbes de
pressdo, & aceleragéo e a fontes térmicas de ignigéo, entre outras;

3.13 Informagdes adequadas sobre o(s) medicamento(s) que o produto médico se destina a administrar, incluindo
quaisquer restrigdes na escolha dessas substéncias;

3.14 As precaugdes a adotar caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico associado a sua
eliminagao;

3.15 Os medicamentos incorporados ao produto médico como parte integrante deste, conforme o item 7.3 da
rsegycljamentagéo da ANVS que dispde sobre os Requisitos Essenciais de Seguranga e Eficicia de Produtos de
aude; i

3.16 O nivel de preciséo atribufdo aos produtos médicos de medigao.
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ANEXO II1.C
RELATORIO TECNICO

1. O relatério técnico deve conter as seguintes informagdes:

1.1. Descrigdo detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu funcionamento e sua agao, seu
contetido ou composigao, quando aplicavel, assim como relagéo dos acessorios destinados a integrar o produto;

1.2. Indicagéo, finalidade ou uso a que se destina o produto médico, segundo indicado pelo fabricante;

1.3. Precaugdes, restrigdes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos sobre o uso do produto médico,
assim como seu armazenamento e transporte;

1.4, Formas de apresentagéo do produto médico;

1.5. Diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de fabricagéo do produto médico com uma descrigéo
resumida de cada etapa do processo, até a obtengéo do produto acabado;

1.6. Descrigo da eficacia e seguranga do produto médico, em conformidade com a regulamentagao da ANVISA
que dispSe sobre os Requisitos Essencials de EficAcla e Seguranga de Produtos Médicos. No caso desta
descrigéo ndo comprovar a eficcia e seguranga do produto, a ANVISA solicitara pesquisa clinica do produto.

2. No caso de registro de produto médico enquadrado na classe |, o Relatério Técnico deve conter as informagdes
previstas doitem 1.1 a 1.4 deste Anexo. ;
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ANEXO ILA
FLUXO PARA ANALISE DE REGISTRO OU CADASTRAMENTO
1. Identificagdo Sanitaria do Produto

Produto Nao Sujeito a Produto Sujeito a ”
Vigilancia Sanitéria Vigilancia Sanitaria Produto Néo Identificado
2.2 2.2 2.2

|
Il. Documentagao
VIIl. Conclusao VIIl. Conclus@o
6.2 | 6.2

1.1, Formuldrio

1Il. Identificagdo de Familla

4.6

l

(b) Familia de Produtos
2.2 46 4.8

(a) Produto Unico [
4.6

11.2. Tabela Comparativa
2.2 4.8

11.3. Rétulos
4.7.2

I1.4. Instrugdes de Uso
4.

I1.5. Informagées em Meio Eletrénico
4.1 4.2

IV. Enquadramento Sanitario do Produto

(a) Sujeito a Registro ' (b) Dispensado de Registro
2.2 2.2 4.2
11.6. Taxa de Vigildncia Sanitaria VIIl. Concluséao
4.1 4.2 4.3 4.4 6.2

11.7. Relatério Técnico

4.8

I Os codigos indicados nas caixas,
correspondem aos itens do Manual
V. Regulamentagéo Técnica onde o titulo descrito € comentado

( continua na préxima pégina)
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(ANEXO I[I.A - continuagéo)

FLUXO PARA ANALISE DE REGISTRO OU CADASTRAMENTO

V. Regulamentagdo Técnica
{a) Produto Sujeito a ‘ (b) Produto Néo Sujeito
Certificagéo ! a Certificagao
4.1 4.1

11.8. Documento de

Certificagéo
VI. Interessado
(a) Fabricante (b) Importador
21 46 2.1 4.6
VIIl. Concluséo
6.2 Vil. Classificagio do Produto

£rocesso .
Fls n° -
_#—-

Visto,

(a) Classe ll, lll ou IV
4.6

(b) Classe |

4.6

11.9. Autorizagdo do Fabricante

4.1

Vill. Conclusdo
6.2

11.10. Registro ou Certificado de Livre Comércio
4.1

VIil. Conclusdéo
6.2

Os cadigos indicados nas caixas,
correspondem aos itens do Manual
onde o titulo descrito € comentado
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(ANEXO Il.A — continuagéo)

PROCEDIMENTO PARA ANALISE DE REGISTRO OU DE CADASTRAMENTO

DISPOSITIVO ETAPAS DE ANAL!SE ENCAMINHAMENTO
l. Identificagc@o Sanitaria do Produto
Art. 12 (a) Produto Sujeito a Vigilancia Sanitaria Continuar no item Il
e seu Registrar a informagdo na Ficha de
Parégrafo (b) Produto Nao Suijeito a Vigilancia Sanitaria Anélise e continuar no item VIII
Unico (c) Produto NAo Identificado Registrar as informagdes necessarias na
(informagdes do Relatério Técnico insuficientes) Ficha de Andlise e continuar no item VIl
1. Documentacéo
Anexo lIlLA 1. Formulério
Item 2.12 1.1. Autorizagdo de Funcionamento Correta Continuar no item 1.2
do Registrar as incorregdes na Ficha de
Anexo lILA Incorreta Anélise e continuar no item 1.2
Item 3.1 Correta Continuar no item 1.3
" doIIl 5 1.2. |dentificag@o Técnica do Produto indicar o nome & cbdigo técnico do
nexo fil. Incorreta produto na Ficha de Andlise e continuar
no item 1.3
Item 3.2 Correta Continuar no item 1.4
do 1.3. Identificagdo Comercial do Produto Registrar as incorregées na Ficha de
Anexo IIl.LA Incorreta Anélise e continuar no item 1.4
Item 3.3 Correta Continuar no item 1.5
Anefg LA 14« Classificagag de Rlsto Indicar a regra e classe do produto na
’ Incorreta Ficha de Anélise e continuar no item 1.5
ltem 3.4 Correta Continuar no item |lI
do 1.5. Origem do Produto Registrar as incorregbes na Ficha de
Anexo LA Incorreta Andlise e continuar no item Il
Registrar os produtos da familia na Ficha
Item 1.1 Adequada de Anélise e continuar no item 3
do 2. Tabela Comparativa Registrar as incorregées na Ficha de
Anexo I1I.C Inadequada Andlise e continuar no item 3
ltens 1e2 Corretos Continuar no item 4
do 3.:fotulos Registrar as incorregdes na Ficha de
Anexo l11.B Incorretos Anélise e continuar no item 4
ltens1e3 4. Instrugbes de Uso Adequadas Continuar no item 5
do Registrar as inadequagdes na Ficha de
Anexo |Il.B Inadequadas Andlise e continuar no item 5
§ 19 do 5. Informagées em Meio Eletrénico Igual ao Texto Continuar no item IV
Art. 2¢ Registrar as diferengas na Ficha de
Diferente do Texto Anélise e continuar no item IV
Item 5(a) 6. Taxa de Vigildncia Sanitaria Correta Continuar no item 7
da Indicar a complementagdo da taxa na
Parte 3 Incorreta Ficha de Andlise e continuar no item 7
Anexo |II.C 7. Relatdrio Técnico Adequado Continuar no item V
Registrar as inadequagdes na Ficha de
Inadequado Andlise e continuar no item V.
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(ANEXO II.A - continuagéo)

PROCEDIMENTO PARA ANALISE DE REGISTRO OU DE CADASTRAMENTO

DISPOSITIVO ETAPAS DE ANALISE ENCAMINHAMENTO
Item 5(e) 8. Documento de Certificagdo ou de Correto Continuar no item VI
da Andlise Prévia Registrar a situagdo na Ficha de Andlise e
Parte 3 Incorreto ou Ausente | continuar no item VI
Item 5(c) 9. Autorizagdo do Fabricante para|Correta Continuar no item 10
da Representagao Registrar as incorregdes na Ficha de
Parte 3 Incorreta Anélise e continuar no item 10
Item 5(d) 10. Registro ou Certificado de Livre | N&o se Aplica Continuar no item VIII
da Comércio
Parte 3 (néo se aplica a distribuidor) Correto Continuar no item VIII
Registrar incorregdes na Ficha de Analise
Incorreto e continuar no item VIII
1ll. Identificacdo de Familia
ltem 4 (a) Produto Unico Continuar no item 1.3
da
Parte 3 (b) Familia de Produtos Continuar no item 1.2
IV. Enquadramento Sanitario do Produto
Art. 12 (a) Sujeito a Registro Continuar no item 1.6
e
Art, 3¢ (b) Dispensado de Registro (cadastrado) Continuar no item VIII
V. Regulamentacéo Técnica
Item 5(e) (a) Produto sujeito & certificacdo ou andlise prévia Continuar no item 1.8
da
Parte 3 /b) Produto néo sujeito a certificagdo ou andlise prévia Continuar no item VI

VI. Interessado

Art. 2¢ (a) Fabricante Continuar no item VIII
(b) Importador ou distribuidor Continuar no item VII
VII. Classificacdo do Produto
Iltem 3.3 (a) Classe I, lll ou IV Continuar no item 11.9
do
Anexo llLA | (b) Classe | Continuar no item VIII
VIII. Concluséo
(a) Informagdes suficientes, adequadas e corretas Conceder o registro ou cadastrar o
ltens 7e 8 produto
da
Parte 3

(b) Informagées insuficientes, inadequadas ou incorretas

Enviar comunicagdo ao interessado
conforme os registros da Ficha de Analise
do processo.
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ANEXO I.B

FLUXO PARA ANALISE DA ALTERACAO DE REGISTRO OU DE CADASTRAMENTO

I. Documentagéo

1.1. Formuldrio
4.3 4.6

Il. Identificacdo da Alteragdo

|

(a) Modificagédo de Informagéo (b) Incluséo de Produto em Familia
Técnica ou Administrativa 4.3
4.3
Novo ' (a) Requisitos (b) Requisitos
Produto Idénticos Diferentes
4.3 Alteragao do 4.3 4.3
l Registro | |
4.3

VII. Concluséo Anexo IIl.A do Manual VIl. Concluséo
6.2 6.2 6.2

1.2. Modificagao dos Rétulos

4.3 4.7.2

1.3. Modificagdo das Instrugées de Uso

4.3 4.7.3

Ill. Identificacdo do Registro Original

(b) Resolugdo — RDC n® 185/01

43

(a) Portaria Conjunta SVS/SAS n® 1/96
4.3

1.4. Informagées em Meio Eletrénico
4.3

IV. Enquadramento Sanitario do Produto
(continua na préxima péqina)

Os codigos Indicados nas caixas,
correspondem aos itens do Manual
onde o titulo descrito é comentado
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FLUXO PARA ANALISE DA ALTERAGAO DE REGISTRO OU DE CADASTRAMENTO

(ANEXO II.B — continuagao)

IV. Enquadramento Sanitario do Produto

I

(a) Sujeito a Registro
2.2

(b) Dispensado de Registro

22 4.2

I.5. Modificagado do Relatério Técnico
4.

VII. Conclusao

3 4.8 6.2
V. Interessado
I [
(a) Fabricante (b) Importador
21 46 21 4.6
VIl. Conclusdo VI. Classificagéo do Produto
6.2 |
(a) Classe Il, lll ou IV
4.6 (b) Classe |
4.6
1.6. Modificagdo da Autorizagdo do Fabricante
4.3 VII. Conclusédo

6.2

1.7. Modificagdo do Certificado de Livre Comércio

4.3

VII. Concluséo

6.2

Processo N J«_zﬂ_z%_

Fls l‘il‘_ﬁ_i}i,l
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Visto______ ¢ —n

Os codigos indicados nas caixas,
correspondem aos itens do Manual
onde o titulo descrito é comentado
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(ANEXO II.B - continuacéao)

s 1890
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PROCEDIMENTO PARA ANALISE DE ALTERAGAO DE REGISTRO OU DE CADASTRAMENTO

DISPOSITIVO ETAPAS DE ANALISE ENCAMINHAMENTO
I. Documentacéo
Anexo IILA 1. Formuldrio
Inalterado Continuar no item 1.2

ltens 2.1 a 2.11

1.1. Dados do Fabricante ou Importador

do Alterado e correto Continuar no item 1.2
Anexo lILA Registrar as incorregdes na Ficha de
Alterado e Incorreto Andlise e continuar no item 1.2
Inalterada Continuar no item 1.3
Item 2.12 1.2. Autorizagao de Funcionamento
do Alterada e correta Continuar no item 1.3
Anexo IIL.A Registrar as incorregdes na Ficha de
Alterada e Incorreta Andlise e continuar no item 1.3
Inalterada Continuar no item 1.4
Item 3.1 1.3.ldentificagao Técnica do Produto
Anefc? WL Alterada e correta Continuar no item 1.4
Registrar as incorregbes na Ficha de
Alterada e Incorreta Andlise e continuar no item 1.4
Inalterada Continuar no item 1.5
Item 3.3
Anefg LA 1.4. Classificagao de Risco Alterada e correta Continuar no item 1.5
Registrar a regra e classe corretas na
Alterada e Incorreta Ficha de Andlise e continuar no item 1.5
Item 3.4 Inalterada Continuar no item |l
do 1.5. Origem do Produto
Anexo LA Alterada e correta Continuar no item Il
Registrar as incorregdes na Ficha de
Alterada e Incorreta Anélise e continuar no item I
Inexistente Continuar no item 1.3
ltens 1e2
do 2. Modificagdo dos Rétulos Realizada e correta Continuar no item 1.3
Anexo II1.B Registrar as incorregdes na Ficha de
Incorreta Andlise e continuar no item 1.3
Inexistente Continuar no item lll
ltens 1e3
do 3. Modificagdo das Instrugdes de Uso | Realizada e correta Continuar no item |l
Anexo |Il.B Registrar as incorregdes na Ficha de
Realizada e Incorreta | Andlise e continuar no item Il
Inalteradas Continuar no item IV
§12 do 4. Informagdes em Meio Eletrénico
Art, 2° Alteradas e corretas Continuar no item |V
Registrar as incorregdes na Ficha de
Alteradas e Incorretas | Anélise e continuar no item IV
Inexistente Continuar no item V
Anexo lI.C | 5. Modificagédo do Relatdrio Técnico
Realizada e correta Continuar no item V
Registrar as incorreges na Ficha de

Realizada e Incorreta

Analise e continuar no item V
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(ANEXO II.B - continuagao)
PROCEDIMENTO PARA ANALISE DE ALTERAGCAO DE REGISTRO OU DE CADASTRO
DISPOSITIVO ETAPAS DE ANALISE ENCAMINHAMENTO
Inexistente Continuar no item .7
Item 5(c) 6. Modificagdo da Autorizagdo do
da Fabricante para Representagdo Realizada e correta | Continuar no item 1.7
Parte 3 Registrar as incorregdes na Ficha de
Realizada e Incorreta | Andlise e continuar no item 1.7
Inexistente Continuar no item VII
Item 5(d) 7. Modificagdo do Certificado de Livre
da Comércio Realizada e correta__| Continuar no item VII
Parte 3 ( ndo se aplica a distribuidor ) Registrar as incorregoes na Ficha de
Realizada e Incorreta | Andlise e continuar no item VI
1. Identificacdo da Alteragao
Novo Produto Continuar no item VII
(2) Modificagdo de Informagdo Técnica
ou Administrativa Alteragao de Registro | Registrar as alteragdes na Ficha de
Item 4 Andlise e continuar no item 1.2
da (b) Inclusdo de Produto em Familia Requisitos Idénticos | Continuar no Anexo Il.A do Manual
Parte 3
Requisitos Diferentes | Registrar as diferengas na Ficha de
Anélise e continuar no item VI
Il Identificacdo do Registro Original
Art. 62 (a) Portaria Conjunta SVS/SAS n® 1/96 Continuar no IV
(b) Resolugdo-RDC n® 185/2001 Continuar no 1.4
IV. Enquadramento Sanitario do Produto
Art. 12
e (a) Sujeito a Registro Continuar no item 1.5
Art. 3¢
(b) Dispensado de Registro (cadastrado) Continuar no item VII
V. Interessado
Art. 2° (a) Fabricante Continuar no item VII
(b) Importador ou distribuidor Continuar no item VI
VI, Classificagdo do Produto
ltem 3.3 (a) Classe ll, Il ou IV Continuar no item 1.6
do
Anexo IIlLA_ | (b) Classe | . Continuar no item VII
VII. Conclusao
(a) Informagbes inalteradas ou alteradas e corretas Conceder a alteragdo de registro ou de
Itens 7e 8 cadastro do produto
da
Parte 3
(b) Informagdes ou procedimentos incorretos Enviar comunicagdo ao interessado
conforme os registros da Ficha de Analise
do processo.
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ANEXO II.C

FLUXO PARA ANALISE DA REVALIDAGAO DE REGISTRO OU DE CADASTRAMENTO

|. Documentagao
I

I.1. Formulério
4.4 4.6

1.2. Comprovagéo de Industrializagdo
4.4

|

I1. Identlflcagd@o do Registro Original

Processon 62¢ )2

Fis n°

Visto

(a) Portaria Conjunta SVS/SAS n? 1/96 (b) Resclugao-RDC n® 185/01
4.4 4.4
Anexo Il.A do Ma““ila 1ll. Regulamentagéo Técnica

(a) Produto Sujeito a
Certificagao
4.4

(b) Produto Nao Sujeito
a Certificagado

4.4

1.3. Documento de Certificagdo

IV. Conclusé@o

6.2

IV. Concluséo
6.2

Os cédigos indicados nas caixas,
correspondem aos itens do Manual
onde o titulo descrito é comentado
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(ANEXO II.C - continuagao)

PROCEDIMENTO PARA ANALISE DA REVALIDAGAO DE REGISTRO OU DE CADASTRO

DISPOSITIVO ETAPAS DE ANALISE ENCAMINHAMENTO
I. Documentacao
Anexo Ill.A 1. Formuldrio
Itens 2.1 a 2.11 Corretos Continuar no item 1.2
do 1.1. Dados do Fabricante ou Importador Registrar as incorregdes na Ficha de
Anexo LA Incorretos Anélise e continuar no item 1.2
Correta
ltem 2.12 Continuar no item 1.3
do 1.2. Autorizagdo de Funcionamento Registrar as incorregdes na Ficha de
Anexo lII.LA Incorreta Anélise e continuar no item 1.3
Item 3.1 Correta Continuar no item 1.4
A dolll A 1.3. ldentificag@o Técnica do Produto Registrar as incorregoes na Ficha de
nexaiitl, Incorreta Anélise e continuar no item 1.4
Iltem 3.3 Correta Continuar no item 1.5
do 1:4; Glassificaghio de Fisoo Registrar as incorregoes na Ficha de
Anexo lILA 2 : 2
Incorreta Anélise e continuar no item 1.5
Item 3.4 Correta Continuar no item 1.2
do 1.5. Origem do Produto Registrar as incorregées na Ficha de
Anexo lIl.LA Incorreta Andlise e continuar no item 1.2
Item 10 Correta Continuar no item Il
da Parte 3 | 2. Comprovagdo da Industrializagéo Registrar as incorreges na Ficha de
Incorreta Andlise e continuar no item |l
Art. 52 3. Documento de Certificagdo ou de Correto Continuar no item IV
Anélise prévia | Registrar a situagdo na Ficha de Andlise e
Incorreto ou Ausente | continuar no item IV
1. Identificacéo do Registro Original
Art. 52 (a) Portaria Conjunta SVS/SAS n? 1/96 Continuar no Anexo Il.A deste Manual
(b) Resolugdo-RDC n? 185/01 Continuar no item Il
lll. Regulamentacao Técnica
Art. 52 (a) Produto sujeito & certificagdo ou andlise prévia ' Continuar no item 1.3
(b) Produto ndo suijeito a certificagdo ou andlise prévia Continuar no item IV
IV. Conclusdo
(a) Informagdes corretas Conceder a revalidagao de registro ou de
ltens 7e 8 cadastro do produto
da
Parte 3
(b) Informagdes incorretas Enviar comunicagdo ao interessado
conforme os registros da Ficha de Andlise
do processo.
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ANEXO Il

FORMATO DAS INFORMAGCOES EM DISQUETE

I. Suporte Logico
A empresa pode apresentar as informagdes previstas neste Manual em disquete ou disco dptico.
Il. Modelo do Arquivo

A empresa deve utilizar os modelos de arquivo PDF, Word ou Exel que possibilite & ANVISA transferir partes das
informagdes apresentadas para outro formato eletrénico, com vistas a sua apresentagao no “site” da Agéncia.

ill. Contetido
As informacfes apresentadas deverdo conter, na seguinte ordem:

1. Os dados do fabricante ou importador informados no item 2 do Anexo Ill.A do regulamento técnico aprovado
pela Resolugdo — RDC n? 185/01.

2. Os dados do produto informados no item 3 do Anexo lll.A do regulamento técnico aprovado pela Resolugéo —
RDC n? 185/01.

3. As informagdes do Rétulo do produto, conforme indicadas no item 2 do Anexo IIl.B do regulamento técnico
aprovado pela Resolugdo — RDC n.? 185/01.

5. As informagdes das Instrugées de Uso do produto conforme indicadas no item 3 do Anexo III.B do regulamento
técnico aprovado pela Resolugdo — RDC n.? 185/01.

50



ANEXO IV

REGULAMENTOS TECNICOS ESPECIFICOS

I. Produtos Sujeitos a Certificagdo Compulséria

2rocesson b_)JC‘ %

I L 3 K

Visto_______ B

1. Preservativos Masculinos de Latex — Portaria Conjunta n® 49, de 8 de junho de 1995

2. Equipamento para Esterilizagao por Oxido de Etileno — Portaria Interministerial n® 482, de 16 de

3. Equipamentos Eletromédicos — Resolugéo n® 444, de 31 de agosto de 1999

abril de 1999

Norma Técnica
Equipamentos Eletromédicos HBEIEE
01. Equipamento Cirdrgico de Alta Fregiéncia 60601-2-02
02. Equipamento de Terapia por Ondas Curtas 60601-2-03
03. Equipamento por Ultra-som para Terapia 60601-2-05
04. Equipamento de Terapia por Microondas 60601-2-06
05. Equipamento para Estimulagédo Neuromuscular 60601-2-10
06. Equipamento para Ventilagdo Pulmonar 60601-2-12
07. Aparelhos de Anestesia 60601-2-13
08. Equipamento para Eletroconvulsoterapia 60601-2-14
09. Equipamento de Hemodiélise 60601-2-16
10. Equipamento de Endoscopia 60601-2-18
11. Incubadoras para Recém-Nascidos 60601-2-19
12. Incubadoras de Transporte 60601-2-20
13. Bergos Aquecidos para Recém-Nascidos 60601-2-21
14. Equipamento Terapéutico e de Diagnéstico a Laser 60601-2-22
15. Bomba e Controlador de Infusao 60601-2-24
16. Eletrocardiégrafo 60601-2-25
17. Eletroencefalografo 60601-2-26
18. Equipamento para a Monitorizagéo de Eletrocardiograma 60601-2-27
19. Equipamento para Monitorizacao da Pressdo Sangiinea Indireta 60601-2-30
20. Marcapassos Cardiacos Externos com Fonte de Alimentacéo Interna 60601-2-31
21. Equipamento para Monitorizacdo da Pressdo Sangiinea Direta 60601-2-34
22. Eletromiografo e Equipamento de Potencial Evocado 60601-2-40

Il. Produtos Sujeitos a Andlise Prévia

Os seguintes produtos médicos estdo sujeitos a analise prévia no INCQS/FIOCRUZ, a qual sera
solicitada pela ANVISA, apés o fornecedor protocolar os documentos para petigao de registro, alteragao
ou revalidagao de registro:

1. Dispositivo Intra-Uterino (DIU) — Portaria DIMED n® 6, de 6 de junho de 1984.

2. Bolsa de Sangue — Portaria SVS n? 950, de 26 de novembrode 1998.
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Roteiro para Avaliacdo de Risco

93

e e B

ITEM FATORES DE RISCO (1) REQUISITOS ESSENCIAIS DE SEGURANCA
ASSOCIADOS AOS FATORES DE RISCO (2)

1 Toxicidade 7.1(a)

2 Flamabilidade 7.1(a), 9.3

3 Incompatibilidade biol6gica 7.1(b)

4 Contaminantes residuals 72,74

5 Incompatibilidade com outros materiais, substancias ou gases 7.3

6 Infecgdo e contaminagdo microbiana 8.1,8.2,8.3,8.4,85,86,87

7 Incompatibilidade de combinag&o ou conexdo com outros produtos | 9.1, 12.7.4

8 Instabilidade e limitagdes de caracteristicas fisicas e ergonémicas | 9.2(a), 12.7.1, 12.7.2,12.7.3, 12.7.5
9 Sensibilidade a condigbes ambientais 9.2(b)

10 Interferéncia reciproca com outros produtos 9.2(c), 12.5

11 Impossibilidade de calibragdo e manutengéo 9.2(d)

12 Impreciséo ou instabilidade de medida 10.1, 10.2

13 Controle inadequado das radiagdes 11.21, 11.51,11.53

14 Protecéo inadequada das radiagdes 11.1.1,11.3.1,11.5.2

15 Controle inadequado de energias ou substancias administradas 12.8.1

16 Protegdo inadequada de energias ou substancias administradas 12.8.2

17 Inteligibilidade das informagdes aos usuérios 11.4.1,12.9.1

18 Instabilidade de sistemas digitais programéveis 12.1

19 Falhas da fonte de energia para funcionamento 12.2

20 Inadequagéo de alarmes para alerta 11.2.2,12.3,124
21 Susceptibilidade a choques elétricos 12.6.1

(1) Esta tabela relaciona todos os fatores de risco aplicdveis aos produtos médicos, que devem ser considerados
na avaliagédo de risco destes produtos.

A um produto médico ndo esta necessariamente associado todos os fatores de risco e requisitos essenciais de
seguranga indicados, uma vez que estes fatores de risco e requisitos associados, dependem da tecnologia, uso e
aplicagédo do produto.

(2) Os Requisitos Essenciais de Seguranga indicados nesta tabela e nos anexos a seguir, correspondem aos itens
do regulamento técnico aprovado pela Resolugdo-RDC n° 56, de 06/04/2001, os quais contém prescrigbes de
seguranga aplicéveis a cada grupo de produtos médicos, que uma vez atendidos eliminam ou reduzem os fatores
de risco associados a estes produtos.
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ANEXO V

’ . Roteiro para Avaliacao de Risco
PRODUTOS MEDICOS NAO-INVASIVOS

CLASSE REQUISITOS
DE FATORES ESSENCIAIS DE
RISCO DE RISCO SEGURANCA
=5 Resolucdo n? 56/01
i et 1,2,4,5,7,8,9,10,11,12 | 7.1(a),9.3,7.2,7.4
Produto que nao tem contato com o | PifretAalGHPR I TEIS IRl Lol ool
paciente ou toca apenas a pele e L s G s
: intacta —
com conexao a produtos médicos | I 1.3.4.56.7 7.1(a),7.1(b),7.2,9.1,7.4,7.38.1,
ativos da classe Il ou superior 5 828384858687
Regra 2
Produto utilizado para conducao, | 2.2
armazenamento ou transporte de | I 1,3,4,56,7 7.1(a),7.1(b),7.2,9.1,7.4,7.3,8.1,
ﬂun:tos ou tecidos corporais, liquidos | Ll
~ ou gases para mtrodugao no
orgamsmo 7 ; 3.1
3 s por ﬁ]tragﬁo’ centnfugagéo’ trooa " 1,3,4,5,5,7 Tl (3).7.1(b),7.2,9.1,7.4,7.3,3.1,
de gases ou calor com os fluidos bl Ly
Regra 3 ou liquidos
Pnfoduto destinado a modmcar a 32 m 134,567 7.1(a),7. 1(b).? 9.1,7.47.38.1,
posigao qulmlca ou bloléglca de 8.2,8.3,8.4,8.58.6,8.7
fluidos corporais ou de outros
iquudos para admlmstragao no i i s a1
orgamsmo il utilizado como barreira mecanica, T 13,46 7.1(a),7.1(b),7.2,7.4,8.1,8.2,8.3,
; S para compressao ou absor¢ao 8.4,8.5,8.6,8.7
Regra 4 . 4.2
i destinado a atuar no micro- I 1,3,4,6 7.1(a),7.1(b),7.2,7.4,8.1,8.2,8.3,
oLt ole contacta Spcioiedos entorno da ferida e outros casos 848508857
4.3
em ferldas que ocasionaram a m 1,3,4,6 7.1(a),7.1(b),7.2,7.4,8.1,8.2,8.3,
ruptura da derme e somente SenBmBA8T
cicatrizam por sequnda intencao
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ANEXO V

Roteiro para Avaliacao de Risco

PRODUTOS MEDICOS INVASIVOS

para uso transitério

(menos de 60 min.)

na cavidade oral, |

para uso de

Regra 5

Produto invasivo,
introduzido através de
orificio natural do
‘corpo ou estoma

curto prazo
(menos de 30 dias)

para uso de

Longo prazo
(mais de 30 dias)

- comconexdoa
‘produtos médico:

nasal ou no canal [7
auditivo externo

cavidade oral, |

nasal ou no canal |
‘auditivo externo ‘

ativos da class
ou superior

54

CLASSE FATORES REQUISITOS
DE DE RISCO ESSENCIAIS DE
RISCO SEGURANCA
Resolucao n® 56/01
5.1
1,3,4,6,7.8 7.1(a),7.1(b),7.2,7.4,8.1,8.3,8.4,
0 8.5,8.6,8.7,9.1,9.2(a)
5.2
1,3,4,6,7,8 7.1(a),7.1(b),7.2,7.4,8.1,8.3,8.4,
I 8.5,8.6,8.7,9.1,9.2(a)
53
1,3,4,6,7,8 7.1(a),7.1(b),7.2,7.4,8.1,8.3,8.4,
I 8.5,8.6,8.7,9.1,9.2(a)
5.4
1,3,46,7,8 7.1(a),7.1(b),7.2,7.4,8.1,8.3,8.4,
" 8.5,8.6,8.7,9.1,9.2(a)
5.5
1,3,4,6,7,8 7.1(a),7.1(b),7.2,7.4,8.1,8.3,8.4,
8.5,8.6,8.7,9.1,9.2(a)
i
5.6
1,3,46,7,8 7.1(a),7.1(b),7.2,7.4,8.1,8.3,8.4,
i 8.5,8.6,8.7,9.1,9.2(a)
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PRODUTOS MEDICOS INVASIVOS

Regra6

ANEXO V

Roteiro para Avaliacao de Risco

' Produto invasivo cirurgicamente
de uso transitorio
(menos de 60 min.)

CLASSE REQUISITOS
DE FATORES ESSENCIAIS DE
RIsCcO DE RISCO SEGURANCA
Resolucao n? 56/01
6.1
1,3,4,6,7,8,11 7.1(a),7.1(b),7.2,7.4,8.1,8.6,8.7,
reutilizavel I 9.1,9.2(a),9.2(d)
(instrumentos cirdrgicos)
6.2
1,3,4,6,14 7.1(a),7.1(b),7.2,7.4,8.1,8.3,8.4,
gue fornece energia na forma de m 8.58.6,8.7,11.1.1,11.3.1,11.5.2,
radiagdes ionizantes 11.41
6.3
_ 1,3,4,6,8 7.1(a),7.1(b),7.2,7.4,8.1,8.2,8.3,
~ que produz efeito biologico ou & m 8.4,8.5,9.2(a)
- absorvido pelo organismo
6.4
1,3,4,6,8 7.1(a),7.1(b),7.2,7.4,8.1,8.2,8.3,
i 8.4,8.5,8.6,8.7,9.2(a)
7 T 6.5
e g 1 sl b 1,3,4,5,6,8 7.1(a),7.1(b),7.2,7.4,7.3,8.1,8.2,
que administra medicamentos de forma i 8.3,8.4,8.5,8.6,8.7,9.2(a)
potencialmente perigosa ao organismo
- : : 6.6
para diagnéstico, monitoragao ou corre¢ao 13468 g-l(g)é"’é‘ébév;-g-;“vav1 82,83,
de disfungéo cardiaca ou do sistema v | |BAESEREIS @
circulatério central, por contato direto
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PRODUTOS MEDICOS INVASIVOS

ANEXO V

Roteiro para Avaliacao de Risco

REQUISITOS
ESSENCIAIS DE
SEGURANCA
Resolugao n® 56/01

7.1(a),7.1(b),7.2,7.4,8.1,8.3,8.4,
8.5,8.6,8.7,11.1.1,11.3.1,11.5.2,
11.4.1

7.1(a),7.1(b),7.2,7.4,8.1,8.2,8.3,
8.4,8.5,9.2(a)

7.1(a),7.1(b),7.2,7.4,7.3,8.1,8.2,
8.3,8.4,85,8.6,8.7.9.2(a)

7.1(a),7.1(b),7.2,7.4,8.1,8.2,8.3,
8.4,8.5,8.6,8.7,9.2(a)

7.1(a),7.1(b),7.2,7.4,8.1,8.2,8.3,
8.4,8.5,8.6,8.7,9.2(a)

CLASSE
DE FATORES
RISCO DE RISCO
7.1
' 1,3,4,6,14
que fornece energia na forma de m
radiagdes ionizantes
_ 7.2
: 1,3,4,6,8
que produz efeito biolégico ou é v
absorvido pelo organismo
7.3
: . 1,3,4,5,6,8
que sofre alteragbes quimicas no | m
organismo ou administra medicamentos |
Reg ra7 7.4
i L i 1,3,4,6,8
Produto invasivo cirurgicamente 1
de curto prazo
(menos de 30
! e : 1,3,4,6.8
Em contato direto com o sistema nervoso v
central
: 7.6
para diagnéstico, monitoragao ou corregao 1,34.6,8
de disfungao cardiaca ou do sistema v
circulatério central, por contato direto

7.1(a),7.1(b),7.2,7.4,8.1,8.2,8.3,
8.4,8.5,8.6,8.7,9.2(a)
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Pfocesse
Fls n°

S

Visto

PRODUTOS MEDICOS INVASIVOS

ANEXO V

Roteiro para Avaliacdo de Risco

Regra 8

' Produto implantavel ou

invasivo cirurgicamente de
- longo prazo

(mais de 30 dias)

CLASSE REQUISITOS
DE FATORES ESSENCIAIS DE
RISCO DE RISCO SEGURANCA
Resolucao n® 56/01
i 8.1
i 20 Si _ 1,3,4,6,8 7.1(a),7.1(b),7.2,7.4,8.1,8.2,8.3,
em contato direto com o coragdo, sistema 84.0.566,8762()
circulatério central ou sistema nervoso v
central
1,3,4,6,8 7.1(a),7.1(b),7.2,7.4,8.1,8.2,8.3,
8.4,8.5,9.2(a)
1,3,4,6,8 7.1(a),7.1(b),7.2,7.4,8.1,8.2,8.3,
i 8.4,8.5,8.6,8.7,9.2(a)
- 8.4

e . 1,3,4,5,6,8 7.1(a),7.1(b),7.2,7.4,7.3,8.1,8.2,

i i 3 8.3,8.4,8.5,8.6,8.79.2(a

que sofre alteragdes quimicas no v @

- organismo ou administra medicamentos
8.5

1,3,4,6,8 7.1(a),7.1(b).7.2,7.4,8.1,8.2,8.3,

colocado nos dentes

8.4,8.5,8.6,8.7,9.2(a)
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Processo: £ 20=...
Fls ﬂ‘ﬂj}_‘;_bi_i;.

ANEXO V

Roteiro para Avaliacao de Risco

RODUTOS MEDICOS ATIVOS

Regra 9

Produto ativo para
terapia através de
administragao ou
troca de energia

de forma potencialmente perigosa
ao organismo

 Produto ativo destinado a controlar ou
monitorar produtos ativos da classe lll

por administrac’;aig de energia a ser
~ absorvida pelo organismo

~ Regra 10

Produto ativo para
diagnéstico ou
- monitoragao

por imagem 'in-viﬁd” da distribuigao
: de radiofarmacos

de parametros fisiologicos vitais

cujas variagcoes
resultem em

risco a vida

por administracao de radiagoes
ionizantes ao organismo

58

CLASSE REQUISITOS
DE FATORES ESSENCIAIS DE
RISCO DE RISCO SEGURANCA
Resolucao n? 56/01
9.1 9.1,12.7.4,9.2(a),12.7.1,9.2(c),
m 7,8,10,11,13,14,15,16 | 12.5,9.2(d),11.1.1,11.2.1,
,17,18,20 11.2.2,12.1,12.9.1,12.8.1,11.3.1
12.8.2,11.4.1,12.3
9.2 9.1,12.7.4,9.2(a),12.7.1,9.2(c),
i 7,8,10,11,13,14,15,16 | 12.5,9.2(d),11.1.1,11.2.1,11.2.2
,17,18,20 12.1,12.9.1,12.8.1,11.3.1,12.8.2
11.4.1,12.3
9.3 9.1,12.7.4,9.2(a),12.7.1,9.2(c),
m 7,8,10,11,13,14,15,16 | 12.5,9.2(d),11.1.1,11.2.1,11.2.2
,17,18,20 11.5.1,11.5.3,12.1,12.9.1,12.8.1
11.3.1,12.8.2,11.4.1,12.3
9.4 N
i 9,11,12 9.2(b),9.2(d),10.1,10.2
10.1 9.1,12.7.4,9.2(a),12.7.1,9.2(c),
I 7,8,10,11,13,14,15,16 | 12.5,9.2(d),11.1.1,11.2.1,11.2.2
,17,18,20 12.1,12.9.1,12.8.1,11.3.1,12.8.2
11.4.1,12.3
10.2
I 7.8,11,14,17,18,21 9.1,12.7.4,9.2(a),12.7.1,9.2(d),
11.1.1,11.3.1,12.9.1,12.1,12.6.1
10.3 9.1,12.7.4,9.2(a),12.7.1,9.2(0),
I 7,8,9,11,12,17,18,19, |9.2(d),10.1,10.2,12.6.1,12.1,
20,21 12.2,12.3,12.4,12.6.1,12.9.1
10.4 9.1,12.7.4,9.2(a),12.7.1,9.2(b),
m 7,8,9,11,12,17,18,19, |9.2(d),10.1,10.2,12.6.1,12.1,
20,21 12.2,12.3,12.4,12.6.1,12.9.1
10.5 9.1,12.7.4,9.2(a), 12.7.1,9.2(c),
m 7.8,10,11,13,14,15,16 [ 12.5,9.2(d),11.1.1,11.2.1,11.2.2
,17,18,20 ,11.5.1,11.5.2,12.1,12.91,
12.8.1,11.3.1,12.8.2,11.4.1
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Processon
FIs n®

ANEXO V

Roteiro para Avaliagcdo de Risco

PRODUTOS MEDICOS ATIVOS

CLASSE REQUISITOS
DE FATORES ESSENCIAIS DE
RISCO DE RISCO SEGURANCA
Resolugdo n® 56/01
1.1 1,3,4,5,6,7,8,11,17,18| 7.1(a),7.1(b),7.2,7.4,7.3,8.1,8.6,
,19, 20,21 9.1,12.7.4,9.2(a),12.7.1,9.2(d),
. I 12.9.1,12.1,12.2,12.3,12.6.1
Regra 11
Produto ativo destinado a
administrar ou extrair fluidos 112
s o : i 1,3,4,5,6,7,8,11,16,17| 7.1(a),7.1(b),7.2,7.4,7.3,8.1,8.6,
wrﬁg&?&iﬁ?ﬁggﬁgﬁ st ,18,19,20,21 9.1,12.7.4,9.2(a),12.7.1,9.2(d),
hietl  de forma potencialmente perigosa ao 1] 12.9.1,12.1,12.2,12.3,12.6.1
organismo
e 12.0 2,56,7,8,9,10,11,12,1 | 7.3,8.1,8.6,9.1,12.1,12.2,12.3,
‘Regra 12 - 7,18,19,20,21 12.4,12.6.1,12.7.4,9.2(a),12.7.1
, e 1 12.7.2,12.7.3,12.7.5,9.2(b),
Outros produtos 9.2(c),12.5,9.2(d),10.1,10.2,
médicos ativos 12.9.1,7.1(a).9.3
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Processon

FI§ n°
Visto

ANEXO V
Roteiro para Avaliacdo de Risco

PRODUTOS MEDICOS ESPECIAIS

CLASSE REQUISITOS
DE FATORES ESSENCIAIS DE
RISCO DE RISCO SEGURANCA
Resolucao n? 56/01
Regra13 il 1,3,4,5,6,8,10 7.1(a),7.1(b),7.2,7.4,7.3,8.1,8.3,
Produto que incorpora medicamento com v 8.4,8.5,8.6,8.7,9.2(c)
acao complementar no organismo
SIS i S a1
por meio invasivo de |0ngo prazo v 1,3,46,8 7.1(a),7.1(b),7.2,7.4,8.1,8.3,8.4,
3 i 8.5,8.6,8.7,9.2(a)
T L (mais de 30 dias) f
A4 i D R ettt TS T s
Produto utilizado para contracepcao ou | ’ I 134,68 7.1(a),7.1(b),7.2,7.4,8.1,8.3,8.4,
prevengao de doengas sexualmente |- 8.58.6.8.7.9.2(a)
transmissiveis
; de lentes de contato 19 n 3,56 7.1(b),7.3,8.1,8.3,8.4,8.5
Regra 15 ! i
~ Produto destinado a desinfeccdo, [ -
~ limpeza, lavagem ou hidratacao | i 15.2
o p g s e ga e de outras tecno]ogias médicas “ 34,5 7.1(b),7.2,7.4,7.3
Regra 16 16.0
Produto nao ativo destinado ao registro . 7 9.1
imadens radioardficss ___| .
egfa 17 _ 17.0
i 3,4,6,8 7.1(b),7.2,7.4,8.1,8.2,8.3,8.4,
Produto que utiliza tecidos de origem v 3.5,(8.)6.8.7.9.2(a)
animal e seus derivados inertes
18.0
1,3,4,567,8 7.1(a),7.1(b),7.2,7.4,7.3,8.1,8.3,
Regra 18 ] 8.4,8.58.7,9.1,9.2(a)
Bolsas de sangue

MANUALRE
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23/06/2023, 14:45 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria Processo nf") ﬁ } :_'_;_

Fls n°_9272

Visto =i
Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude Tl
o 386
Detalhes do Produto
Nome da Empresa HI TECHNOLOGIES LTDA
CNPJ 07.111.023/0001-12 Autorizagao 8.05.837-1
" Produto " TESTE RAPIDO DE GRAVIDEZ

| Apresentagdo/Modelo

25 testes - 25 ENVELOPES ALUMINIZADOS CONTENDO CADA UM Capsula hilab GRAVIDEZ — 1 unidade,
Pipeta descartavel — 1 unidade, Lanceta — 1 unidade e Instrugdes de Uso

A
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao
' INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Instrugdo de Uso - 4269163/21-6 - 28/10/2021 -
- USUARIO DO PRODUTO Gravidez.pdf 02:40
Nome Técnico GONADOTROFINA CORIONICA HUMANA (HCG) TOTAL
Registro ' 80583710008
. Processo | 25351.578105/2016-06
' Fabricante Legal « FABRICANTE: HANGZHOU ALLTEST BIOTECH CO., LTD - CHINA,
REPUBLICA POPULAR
A
Classificagao de Il - Classe |I: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco & saude publica
Risco
Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351578105201606/?numeroRegistro=80583710008 1M



23/06/2023, 14:46

Frocesson |

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Fls n° ¢
Visto

1 A

D

Q

—

Consultas / Produtos para Saide / Produtos para Salide

' Nome da Empresa

. CNPJ

; Produto

- Apresentagio/Modelo

. 387

Detalhes do Produto
DOLES REAGENTES E EQUIPAMENTOS PARA LABORATORIOS LTDA

01.085.513/0001-05 Autorizagdo 1.02.318-1

AST/TGO - DETERMINACAO DA ASPARTATOAMINOTRANSFERASE

Apresentagédo 1: Reagente 1: 5 x 8mL Reagente 2: 5 x 2mL

Apresentagdo 2: Reagente 1: 5 x 16mL Reagente 2: 5 x 4mL

Tipo de Arquivo

- Nome Técnico
' Registro
. Processo

Fabricante Legal

- Classificagdo de
Risco

Vencimento do
. Registro

Arquivos Expediente, data e hora de inclusédo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

TRANSAMINASE GLUTAMICA OXALACETICA (TGO OU AST)

1 10231810069

| 25000.016985/9966

+ FABRICANTE: DOLES REAGENTES E EQUIPAMENTOS PARA
LABORATORIOS LTDA - BRASIL

Il - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude publica

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/250000169859966/?numeroRegistro=10231810069

111



23/06/2023, 14:46 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Processo é

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude I.'.V‘ FI?‘P ¢ 0y
\Q""‘Vis 0 Vi

Detalhes do Produto

Nome da Empresa LABTEST DIAGNOSTICA S/A
CNPJ 16.516.296/0001-38 Autorizagao 1.00.090-1
Produto TRANSAMINASE PIRUVICA

Apresentacdo/Modelo

1. TGP Substrato 1 x 50 mL, 2. Reagente de Cor 1 x 50 mL, 3. NaOH — Estoque 1 x 160 mL, 4. Padréo 1x4mL

= Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
. inclusdo
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO TRANSAMINASE PIRUVICA | 0247502/23-5 - 13/03/2023 -
USUARIO DO PRODUTO REF.53.pdf 09:46
Nome Técnico TRANSAMINASE GLUTAMICA PIRUVICA (TGP OU ALT)
Registro 10009010027
Processo 25000.017942/9301
Fabricante Legal » FABRICANTE: LABTEST DIAGNOSTICA S/A - BRASIL
' Classificacdo de Risco | Il - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a satde publica
o

Vencimento do Registro | VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/250000179429301/?numeroRegistro=10009010027 171



23/06/2023, 14:48 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ' QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA
| CNPJ 19.400.787/0001-07 Autorizagao 1.02.693-6

' Produto TRIGLICERIDES MONOREAGENTE

Filtrér...
Ap-re-sentagéoIModelo
R1:1X 100 mL/R2: 1 X3 mL
A%1:4X1OOmL/R2:1X3mL
R‘1:2X“100mLIR2:1X3mL
CR1:5X20mL/R2: 1 X3 mL
' R1:5X40mL/R2: 1 X3 mL
‘_ R1:1h0;(40mI:fR2:1X3.mL
VR1:;2.X66 r"r“1.I:IR2: 1X3mL
R1:4X60mL/R2: 1 X3 mL

R1: 6 X60mL/R2: 1 X3 mL

R1:8X60mL/R2:1 X3 mL

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e
hora de inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL | Instrugdes de Uso - TRIGLICERIDES 0187961/23-9 -
DO USUARIO DO PRODUTO MONOREAGENTE - Versao Fevereiro 2023.pdf = 24/02/2023 - 05:32

. Nome Técnico TRIGLICERIDEO
: Registro 10269360193

Processo 25351.008985/2010-71

https://consultas.anvisa.gov.brf#/saude/2535100898520107 1/?numeroRegistro=10269360193 1/2



23/06/2023, 14:48 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilncia Sanitaria

Fabricante Legal « FABRICANTE: QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA - BRASIL glf S ”@%ﬂ-
' sn .
| - Viste___-C.
| Classificagdo de Risco " Il - Classe |I: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a salde publica

i

| Vencimento do Registro  VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/2535100898520107 1/?numeroRegistro=10269360193 2/2



23/06/2023, 14:48 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

“10C gt :J(J 6’97/%'
. Fls n°, AL
Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude l U 3‘ “Rdd

,..- e

. 390

Detalhes do Produto

. Nome da Empresa DESKARPLAS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
CNPJ 4 00.424.413/0001-01 Autorizagédo ol 8.01.303-0
Produto TUBO DE POLIPROPILENO DESKARPLAS
Filtrar...

ApresentagﬁolModelo

' TUBO CONICO 10 ML PP COM TAMPA - Pacotes com 100, 250, 500 ou 1000 unidades

TUBO CONICO 10 ML PP SEM TAMPA - Pacotes com 100, 250, 500 ou 1000 unidades

' TUBO CONICO 12 ML PP COM TAMPA - Pacotes com 100, 250, 500 ou 1000 unidades

TUBO CONICO 12 ML PP SEM TAMPA - Pacotes com 100, 250, 500 ou 1000 unldades.

TUBO CONICO 12ML PP COM TAMPA — BOCA ESTREITA - Pacotes com 100, 250, 500 ou 1000 unidades
TUBO CONICO 12ML PP SEM TAMPA — BOCA ESTREITA - Pacotes com 100, 250, 500 ou 1000 unidades

TUBO CONICO 12ML PP COM TAMPA - BOCA LARGA - Pacotes com 100, 250, 500 ou 1000 unidades

TUBO CONICO 12ML PP SEM TAMPA — BOCA LARGA - Pacotes com 100, 250, 500 ou 1000 unidades

. TUBO CONICO 14 ML PP COM TAMPA - Pacotes com 100, 250, 500 ou 1000 unidades

‘TUBO CONICO 14 ML PP SEM TAMPA - Pacotes com 100, 250, 500 ou 1000 unidades

P |1 2‘3?»§

' Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora

de inclusao
| INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Instrugao de Uso 0210883/23-5 - 02/03/2023
USUARIO DO PRODUTO 80130300009_RA2.pdf - 04:06
Nome Técnico - FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMENTO OU TRANSPORTE DE

AMOSTRAS BIOLOGICAS

. Registro ' 80130300009

- Processo 25351.746135/2015-61

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351746135201561/?numeroRegistro=80130300009 1/2



23/06/2023, 14:48

Fabricante Legal

Classificagao de
Risco

Vencimento do
Registro

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

« FABRICANTE: DESKARPLAS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - BRAéfLGCESSU f 62}3 %

FIs n°_9 ‘\u'z,
Visto . M

| - Classe I: produtos de baixo risco ao individuo e baixo risco a salude publica

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351746135201561/?numeroRegistro=80130300009 2/2



23/06/2023, 14:50 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Ptocesso n ég:{lgy
, . Fls n° 93Ul 2
Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude Visto o
Detalhes do Produto
| %, 383
| Nome da Empresa CRAL ARTIGOS PARA LABORATORIO LTDA
. CNPJ ; 48.740.849/0001-28 Autorizagdo 1.03.798-6
Produto . TUBO PARA COLETA DE SANGUE A VAcuo
Filtrar...

Apresentagdo/Modelo

TUBO PARA COLETA DE SANGUE A VACUO COM REAGENTE HEPARINA - 100 Tubos de 13x75mm para 4ml/5
el

TUBO PARA COLETA DE SANGUE A VACUO COM REAGENTE HEPARINA - 100 Tubos de 13x100mm para 5 ml
TUBO PARA COLETA DE SANGUE A VACUO COM REAGENTE HEPARINA - 100 Tubos de 16x100mm para 9 ml
TUBO PARA COLETADE SANGLJE AVACUO SEM ADITIVO - 100 Tubos de 13x75mm para 2ml/3ml/4ml/Sml
TUBO PARA COLETA DE SANGUE A VACUO SEM ADITIVO - 100 Tubos de 13x100mm para 5ml/6ml/7ml

TUBO PARA C;C)LETA DE SANGUE A VACUO SEM ADITIVO - 100 Tubos de 16x100mm para 8ml/Sml/10ml

TUBO PARA COLETA DE SANGUE A VACUO COM REAGENTE FLUORETO - 100 Tubos de 13x75mm para
2ml/4ml

TUBO PARA COLETA DE SANGUE A VACUO COM ATIVADOR DE COAGULO - 100 Tubos de 13x100mm para
5ml/6 ml/7ml

——

TUBO PARA COLETA DE SANGUE A VACUO COM ATIVADOR DE COAGULO - 100 Tubos de 13x75mm para
3mi/4ml/5 ml

TUBO PARA COLETA DE SANGUE A VACUO COM REAGENTE EDTA - 100 Tubos de 13x75mm para 2ml/4 ml

« 1 2 »
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO 194 Instrugdes de 2924796/21-1 - 27/07/2021 -
DO PRODUTO Uso.pdf 11:03
Nome Técnico FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMENTO OU TRANSPORTE DE

AMOSTRAS BIOLOGICAS

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351427672201572/?numeroRegistro=10379860194 12



23/06/2023, 14:50
. Registro
Processo

' Fabricante Legal

Classificagao de
i Risco

Vencimento do

Registro

- 25351 A427672/2015-72

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Processo n-€=
10379860194 Fls n?_ l;U—( 3

Jisto

~— =

« FABRICANTE: AYSET TIBBI UNRULER VE PLASTIK TEKSTIL ELEKTRONIK GIDA
TEMIZLIK MADDELERI SAN. A.S - TURQUIA

| - Classe I: produtos de baixo risco ao individuo e baixo risco & saide publica

VIGENTE

Exportar para Excel | Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351427672201572/?numeroRegistro=10379860194 2/2



23/06/2023, 14:50

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude

Nome da Empresa

CNPJ

Produto

Filtrar...

Apresentagao/Modelo

' R1 4% 100 mL R2:
1 5x 100 mL RZ:
R1 1x 125 mL R2:
R12x 125 mL R2:
R1 3x 125 mL R2:
R1 4x 125 mL R2:
R1 5x 125 mL R2:
R1 1x 200 mL R2:
R1 2x 200 mL R2:

R1 3x 200 mL R2:
_—

Tipo de Arquivo

4)(100 mL R3:
5x 100 mL R3:
1x 125 mL R3:
24x4 125 mL R3:
3x 125 mL R3:
4x 125 mL R3:
5x 125 mL R3:
1x 200 mL R3:
2x 200 mL R3:

3x 200 mL R3:

BIOTECNICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

02.534.069/0001-20

Detalhes do Produto

Ureia Enzimatica

4x 4 mLKSTD:
5x 4 mL STD:
1x 5 mL STD:
2x 5 mL STD:
3x 5 mL STD:
4x 5 mL STD:
5x 5 mL STD:
1x 8 mL STD:
2x 8 mL STD:

3x 8 mL STD:

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO
USUARIO DO PRODUTO

Nome Técnico
Registro

Processo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351297086201450/?numeroRegistro=80027310234

UREIA

80027310234

1x4ml:
2x4mL
1x4mL
1x4mL
1x4mL
1x4mL
2x4mL
1x4mL
1x4mL

1x4mL

Arquivos

Uréia Enzimatica rev. 02 -
22.08.2021.pdf

25351.297086/2014-50

Autorizagao

Processon ¢ -
Fls n° %W
Visto w2

. aSy

8.00.273-1

Expediente, data e hora de
inclusao

0414608/23-2 - 26/04/2023 -
09:34

12
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Fabricante Legal

| Classificagéo de Risco

Vencimento do Registro

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

POCESS0 i
« FABRICANTE: BIOTECNICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - BRASIE® AU 2 §
' Visto 7 .

Il - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a salde publica

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351297086201450/7numeroRegistro=80027310234 212



23/06/2023, 14:50 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Processo iy _—ﬁq-f
Fls n° fZ}U'Zz

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude Jisto le

slin~. 39S

Detalhes do Produto

' Nome da Empresa LABTEST DIAGNOSTICA S/A

' CNPJ 16.516.296/0001-38 Autorizagdo 1.00.090-1
| Produto UREIA UV

Filtrar...

Apresentagao/Modelo

12 x 26 R1, 12 x 8 mL R2, 5mL Padrao
s .
20 x 26 R1, 20 x 8 mL R2, 5mL Padréo
1x 30 R1, 1x 9 mL R2, 5mL Padréo
2x 30 R1,2x9mLR2, 5mL Padrao
| 3x30R1,3x9mLR2, 5mL Padrao
4 x 30 R.‘l, 4 x 9 mI:R2, 5mL Padréo
| 5x30R1,5x 9 mL R2, 5mL Padrao
6 x 30 R1, 6 x 9 mL R2, 5mL Padréo
7 x 30 R1, 7 x 9 mL R2, 5mL Padrédo

8 x 30 R1, 8 x 9 mL R2, 5mL Padrao
A_—

« 1 2 3 4 5 »
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusdo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO Ureia UV Ref. 0483749/22-2 - 08/02/2022 -
- PRODUTO 104.pdf 04:24

Nome Técnico UREIA
. Registro 10009010020
. Processo 25000.017939/9399

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/250000179399399/?numeroRegistro=10009010020 1/2



23/06/2023, 14:50 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

. Fabricante Legal « FABRICANTE: LABTEST DIAGNOSTICA S/A - BRASIL Processon (ﬁLOa;
R _ Fls n°_93Uey <
| Classificagdo de Risco Il - Classe Il: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saudg’ﬁ‘?ﬂ“m&

' Vencimento do Registro  VIGENTE

Exportar para Excel = Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/250000179399399/?numeroRegistro=10009010020 2/2
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Processo:éﬁgj_
) ) Fls n° “L}ﬁQ -
Consultas / Produtos para Satide / Produtos para Satde Visto =)

... 396

Detalhes do Produto

Nome da Empresa LABTEST DIAGNOSTICA S/A
CNPJ 16.516.296/0001-38 Autorizagao 1.00.090-1
Produto VDRL

Filtrar...

. Apresentagdo/Modelo
60 téétes- 1 x12 mL éuspe&séo Antiéénica; 1 x 0,5 mL Controle Positivo; 1 x 0,5 mL Controle Negativo
A125 testes- 1 x 2,5 mL Suspens&o Antigénica; 1 x 0,5 mL Controle Positivo; 1 x 0,56 mL Controle Negativo

250 testes- 1 x 5,0 mL Suspens&o Antigénica; 1 x 0,5 mL Controle Positivo; 1 x 0,5 mL Controle Negativo

_ 500 testes- 1 x 10,0 mL Susper;sé;a Antigénica; 1‘x 0,5 mL Controle Positivo; 1 x 0,5 mL Controle Negativo

150 testes- 1 x 3,0 mL Suspensao Antigénica; 1 x 0,5 mL Controle Positivo: 1 x 0,5 mL Controle Negativo
300 testes- 1 x 6,0 mL Suspensao Antigénica; 1 x 0,5 mL Controle Positivo; 1 x 0,5 mL Controle Negativo

| 600 testes- 2 x 6,0 mL Suspenséo Antigénica; 1 x 0,5 mL Controle Positivo; 1 x 0,5 mL Controle Negativo
1000 testes- 2 x 10,0 mL Suspens&o Antigénica; 1 x 0,5 mL Controle Positivo; 1 x 0,5 mL Controle Negativo
500 testes- 2 x 5,0 mL Suspenséo Antigénica; 1 x 0,5 mL Controle Positivo; 1 x 0,5 mL Controle Negativo

. 250 testes-2x 2,5 mL Suspensao Antigénica; 1 x 0,5 mL Controle Positivo; 1 x 0,5 mL Controle Negativo

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e
hora de inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL Ref_119_EdiMaio2011_Ref221112_Port.pdf 2861821/21-3 -

DO USUARIO DO PRODUTO 22/07/2021 - 06:36
Nome Técnico TREPONEMA PALLIDUM

Registro 10009010223

Processo 25351.663692/2010-11

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351663692201011/?numeroRegistro=10009010223 112



23/06/2023, 14:52

- Fabricante Legal

Classificagdo de Risco

Vencimento do Registro

Consultas - Agéncia Nacions! ze Vigilancia Sanitaria

« FABRICANTE: LABTEST DIAGNOSTICA S/A - BRASIL ;’{gcﬁjsg '%Gsa‘ﬁZg?

Visto___ O

IV - Classe IV: produtos de alto risco ao individuo e alto risco a salde publica

31/05/2026

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351663692201011/?numeroRegistro=10009010223 2/2



Flocesso
HS fn* S
Consultas Vigty

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ‘w\_

Detalﬁes_gg Produto O{ S Jc? ;
Nome da Empresa ANGELUS INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S/A
CNPJ 00.257.992/0001-37
Autorizagao 1.03.494-5
Produto Acido fosférico 37%
Modelo Produt6 Médico

6050Acido Fosfarico 37% - 3 g - 3 seringas / e ou frasco (azul)

660Acido Fosférico 37% - 2,59 - 1 seringal e ou frasco (azul)

662Acido Fosfarico 37% - 2,59 - 3 seringas/ e ou frasco (azul)

663Acido Fosférico 37% - 1 g - 1 frasco / e ou seringa (azul)

664Acido Fosférico 37% - 1 g - 2 frascos / e ou seringa (azul)

665Acido Fosférico 37% - 1 g - 3 frascos/ e ou seringa (azul)

327 Acido Fosférico 37% - Embalagem com 1 frasco de 10g(verde)

145  Cobertutras para seringas - 10 unidadespontas aplicadoras.

320 Acido Fosférico 37% - 2,5g - 1 seringa / e ou frasco (verde)

321 Acido Fosférico 37% - 2,5g - 2 seringas / e ou frasco (verde)

322 Acido Fosférico 37% - 2,5g - 3 seringas / e ou frasco (verde)

323 Acido Fosférico 37% - 1 g - 1 frasco / e ou seringa (verde)

324 Acido Fosférico 37% - 1 g - 2 frascos / e ou seringa (verde)

325 Acido Fosférico 37% - 1 g - 3 frascos / e ou seringa (verde)

326 Acido Fosférico 37% - 3 g — Seringa/ e ou frasco (verde)

605Acido Fosférico 37% - 3 g - 1 seringa / e ou frasco— Reposigéo (azul)

328 Acido Fosférico 37% - Embalagem com 1 frasco de SOg (verde)

329 Acido Fosférico 37% - Embalagem com 1 frasco de 100g (verde)

666 Acido Fosférico 37% - Embalagem com 1 frasco de 10g (azul)

667 Acido Fosférico 37% - Embalagem com 1 frasco de 50g (azul)

668 Acido Fosférico 37% - Embalagem com 1 frasco de 100g (azul)

330 Acido Fosférico 37% - Embalagem com 1 frasco de 0,5g (verde), 331 Acido Fosférico 37% - Embalagem com 5
frascos de 0,5g (verde), 332 Acido Fosférico 37% - Embalagem com 1 frasco de 600g (verde), 6052 Acido Fosférico
37% - Embalagem com 1 frasco de 0,5g (azul), 6053 Acido Fosférico 37% - Embalagem com 6 frascos de 0,5g
(azul), 6054 Acido Fosférico 37% - Embalagem com 1 frasco de 600g (azul)

661Acido Fosférico 37% - 2,59 - 2 seringas/ e ou frasco (azul)

Tipo de Arquivo - Airq'l._tivos : |Expedi

IMAGENS DO(S) PRODUTO(S) ACIDO FOSFORICO - Seringa - | 1716588219 - 04/05/2021 17:05:45

PEUS B P v | Lateral - Sem-ponta.pn =]
nllp]caau Ulia Zo uc juimiu UCZUZI do UITixZ Tl 1up.NbUil=ull.:lb. B .




Processon 40
Fls n° -

Visto
ch”

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

Ac. fosférico Bula Anvisa .doc.docx

1716588219 - 04/05/2021 17:05:44

Nome Técnico

Condicionadores Acidos

Registro

10349459009

Processo

25351960005201617

Fabricante Legal

ANGELUS INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S/A

Classificagao de Risco

Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro

VIGENTE

Situagéo

[sem dados cadastrados]

Data de Publicagao

[sem dados cadastrados]

Impresso dia 23 de junho de 2023 as 09h42 em "hitp://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351960005201617"



Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Processon &0 -
Fls n° L 3% 17

Visto____ @

Detalhes do Produto

Nome da Empresa

VIGODENT INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

CNPJ 33.425.331/0001-22
Autorizagao 1.00.688-7
Produto FAMILIA DE ADESIVO ODONTOLOGICO

Modelo Produto _Mé__diijgo.

Instrucéo de Uso

Magic Bond : 01 frasco contendo 1mL ; 2mL 3mL; 4mL; 5mL; 6mL; 7mL; 8mL; 9mL; 10mL; 11mL ou 12mL e 01

Instrucdo de Uso

Magic Bond DEO1 frasco contendo 1mL ; 2mL 3mL; 4mL; 5mL; 6mL; 7mL; 8mL; 9mL; 10mL; 11mL ou 12mL e 01

Tipo de Arquivo

Arquivos

Expediente, data e |

0

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

IFU - MAGIC BOND DE.pdf

4298436217 - 30/10/2021 10:02:16

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

IFU - MAGIC BOND.pdf

4298436217 - 30/10/2021 10:02:16

Nome Técnico

Adesivo Odontologico

Registro

10068870076

Processo

25351033840200351

Fabricante Legal

VIGODENT INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

Classificagdo de Risco

Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro

VIGENTE

Situagao

[sem dados cadastrados]

Data de Publicagdo

[sem dados cadastrados]

Impresso dia 23 de junho de 2023 as 09h42 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351033840200351"



Fls n° 2
——‘——g—-——

Visto
Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
. 0) EELGe

DetalhesidoProduto-iinisi i e faminin . ol
Nome da Empresa 3M DO BRASIL LTDA
CNPJ 45.985.371/0001-08
Autorizagao 8.02.849-3
Produto 3M ESPE SINGLE BOND UNIVERSAL

Modelo Produto Médico

MODELOS:

3M ESPE Single Bond Universal:

- Frasco com: 0,5ml, 1ml, 1,5ml, 2ml, 2,5ml, 3ml, 3,5ml, 4ml, 4,5ml, 5ml, 5,5ml e 6ml;

- L-Pop: blister dose tanica com: 0,110ml, 0,111ml, 0,112ml, 0,113ml, 0,114ml, 0,115ml, 0,120ml, 0,125ml, 0,130ml,
0,135ml, 0,140ml 0,145ml e 0,150ml.

Tipo de Arquivo = = Arqui\fg,s _ : ";:'_)_('pec__ligggg, da_ta“_ﬁ;_:__!fgo_ra gg.ﬂ_inclus;":g
NSRS BEBANIA| SErES Eenisy [ owsosamzo-oomaatas et
Nome Técnico Adesivo Odontologico
Registro 80284930291
Processo 25351735308201161
Fabricante Legal 3M DO BRASIL LTDA, 3M DEUTSCHLAND GMBH
Classificagdo de Risco Il - MEDIO RISCO
Vencimento do Registro VIGENTE |
Situagao [sem dados cadastrados]

Data de Publicagao [sem dados cadastrados]

Impresso dia 23 de junho de 2023 as 09h44 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351735308201161"



moces%
Fis n° :

Visto__eele—
Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
Ok /P
Detalhes do Produto
Nome da Empresa LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA
CNPJ 01.005.728/0001-79
Autorizagdo 1.03.694-6
Produto AGULHA GENGIVAL PROCARE

Modelo Produto Médico

Alaranjado - Curta — 0,50 x 25mm (25G x 1), Extra-Curta - 0,50 x 12,7mm (25G x 1/2), Longa - 0,50x 38mm (25G x 1
1/2). Cinza — Curta - 0,38 x 25mm 27G x 1), Extra-Curta - 0,38 x 12,7mm (27G x 1/2), 0,38 x 38mm (27G x 1 1/2).
Amarelo - Curta - 0,30 x 25mm (30G x 1), Extra-Curta - 0,30 x 12,7mm (30G x 1/2), 0,30 x 38mm (30G x 1 1/2)

Tipo de Arquivo Arquivos e Expedlente,datae hora ae incl_ﬁséo
INSTRUCOES DE USQ OU MANUAL| AGULHA GENGIVAL PROCARE.pdf | 4160531211 - 21/10/2021 16:17:16
Nome Técnico Agulhas Gengivais Descartaveis
Registro 10369460161
Processo 25351504996201606
Fabricante Legal JIANGSU WEBEST MEDICAL PRODUCT CO., LTD
Classificacdo de Risco Il - MEDIO RISCO
Vencimento do Registro VIGENTE
Situagao [sem dados cadastrados]

Data de Publicagao [sem dados cadastrados]

Impresso dia 23 de junho de 2023 as 09h44 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351504996201606"



23/06/2023, 09:45 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

nmcqamné@ﬂ- =
;]'5 nl: 178 al

Consultas / Produtos para Satude / Produtos para Saude et B

s T
ok /89
Detalhes do Produto
Nome da Empresa DENTSPLY IND.COM. LTDA
CNPJ 31.116.239/0001-55 Autorizagao 8.01.968-8
Produto ALGINATOS

Modelo Produto Médico

Avagel, Jeltrate Dustless, Jeltrate Plus, Jeltrate Chromatic, Jeltrate Orthodontic Cromatico. Nos seguintes codigos:
05730050000 - AVAGEL 20,5g; 05730060000 - AVAGEL 410g; 05130150000 - JELTRATE DUSTLESS 410g;
05130200000 - JELTRATE DUSTLESS 20,5g; 05130180000 - JELTRATE PLUS 454g; 05130190000 - JELTRATE
PLUS 20,5g; 05130170000 - JELTRATE ORTHODONTIC CHROMATICO 454g; 05130250000 - JELTRATE
ORTHODONTIC CHROMATICO 20,5g; 05130230000 - JELTRATE CHROMATIC 454g; 05130240000 - JELTRATE
CHROMATIC 20,5g; 05130290000 - KIT JELTRATE 410g + conjunto dosador; 05130300000 - KIT JELTRATE
CHROMATIC 454g + conjunto dosador; 05130310000 - KIT JELTRATE ORTHODONTIC CHROMATICO 4549 +
conjunto dosador; 05130320000 - KIT JELTRATE PLUS 454g + conjunto dosador. Apresentag&o: Pote plastico
contendo 205g, 410g, 454 ou 500g; Envelope aluminizado contendo 20,5g, 205g, 410g, 454g, 500g, 1kg ou Skg.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO 1100-F’IIR-DFU 0083 - Avagel-bula -  4634228/21-1 - 23/11/2021

USUARIO DO PRODUTO Rev00.PDF -03:14
INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO 1100-PIR-DFU 0084 - Jeltrate- 4634228/21-1 - 23/11/2021
USUARIO DO PRODUTO Chromatic - Rev00.PDF -03:14
INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL DO 1100-PIR-DFU 0089 - Jeltrate- 4634228/21-1 - 23/11/2021
USUARIO DO PRODUTO Dustless - Rev00.PDF -03:14

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO 1100-PIR-DFU 0090 - Jeltrate-Plus - = 4634228/21-1 - 23/11/2021

USUARIO DO PRODUTO Rev00.PDF -03:14

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO 1100-PIR-DFU 0091 - Jeltrate- 4634228/21-1 - 23/11/2021
USUARIO DO PRODUTO Orthodontic - Rev00.PDF -03:14

Nome Técnico Material de Moldagem Odontologico

Registro 80196880224

Processo 25351.074951/2008-21

Fabricante Legal « FABRICANTE: DENTSPLY IND.COM. LTDA - BRASIL

Classificagao de Risco | - BAIXO RISCO

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351074951200821/?numeroRegistro=80196880224 12
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Processon Q%_
23/06/2023, 09:45 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria Fis n° QA 7

|
Vencimento do Registro 1 VIGENTE

Exportar para Excel

! Exportar para PDF H Volta‘rJ

https://consuitas.anvisa.gov.br/#/saude/25351074951200821/?numeroRegistro=80196880224 2/2



23/06/2023, 09:45

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Modelo Produto Médico

31.116.239/0001-55

Detalhes do Produto

DENTSPLY IND.COM. LTDA

Autorizacédo

ALGINATOS

Processon 69*0 z

Fls n"____gg

Visto 1

Ok 9o

8.01.968-8

Avagel, Jeltrate Dustless, Jeltrate Plus, Jeltrate Chromatic, Jeltrate Orthodontic Cromatico. Nos seguintes codigos:
05730050000 - AVAGEL 20,5g; 05730060000 - AVAGEL 410g; 05130150000 - JELTRATE DUSTLESS 410g;
05130200000 - JELTRATE DUSTLESS 20,5g; 05130180000 - JELTRATE PLUS 454g; 05130190000 - JELTRATE

PLUS 20,5g; 05130170000 - JELTRATE ORTHODONTIC CHROMATICO 454g; 05130250000 - JELTRATE

ORTHODONTIC CHROMATICO 20,5g; 05130230000 - JELTRATE CHROMATIC 454g; 05130240000 - JELTRATE
CHROMATIC 20,5g; 05130290000 - KIT JELTRATE 410g + conjunto dosador; 05130300000 - KIT JELTRATE
CHROMATIC 4549 + conjunto dosador; 05130310000 - KIT JELTRATE ORTHODONTIC CHROMATICO 4549 +
conjunto dosador; 05130320000 - KIT JELTRATE PLUS 454g + conjunto dosador. Apresentagéo: Pote plastico
contendo 205g, 410g, 454 ou 500g; Envelope aluminizado contendo 20,5g, 205g, 410g, 454g, 500g, 1kg ou 5kg.

Tipo de Arquivo
INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO
USUARIO DO PRODUTO

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO
USUARIO DO PRODUTO

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO
USUARIO DO PRODUTO

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO
USUARIO DO PRODUTO

INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL DO
USUARIO DO PRODUTO

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagao de Risco

Arquivos
1100-PIR-DFU 0083 - Avagel-bula -
Rev00.PDF

1100-PIR-DFU 0084 - Jeltrate-
Chromatic - Rev00.PDF

1100-PIR-DFU 0089 - Jeltrate-
Dustless - Rev00.PDF

1100-PIR-DFU 0090 - Jeltrate-Plus -
Rev00.PDF

1100-PIR-DFU 0091 - Jeltrate-
Orthodontic - Rev00.PDF

Material de Moldagem Odontologico

80196880224

25351.074951/2008-21

| - BAIXO RISCO

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351074951200821/?numeroRegistro=80196880224

Expediente, data e hora
de inclusao

4634228/21-1 - 23/11/2021
-03:14

4634228/21-1 - 23/11/2021
-03:14

4634228/21-1 - 23/11/2021
-03:14

4634228/21-1 - 23/11/2021
-03:14

4634228/21-1 - 23/11/2021

-03:14

« FABRICANTE: DENTSPLY IND.COM. LTDA - BRASIL
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Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351074951200821 /?numeroRegistro=80196880224

Processon

Fls n°
Visto

. 48]

Voltar
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Consultas / Produtos para Salde / Produtos para Salude

Ok !gz

Detalhes do Produto
Nome da Empresa BIODONT INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTAGAO LTDA

CNPJ 03.075.426/0001-00 Autorizagao 8.01.560-7

Produto ALGODAO ROLETE DENTAL MAXCLEAN

Modelo Produto Médico

. Algodéo rolete dental em pacote plastico com 100 unidades vendidos em pacotes individuais ou caixas com | 100
pacotes; 2. Algodao rolete dental Premium em pacote plastico com 100 unidades vendidos em pacotes | individuais
ou caixas com 100 pacotes

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de

inclusédo
INSTBUCOES DE USO OU MANUAL DO Rolete Dental Max Clean 3682042/21-1 - 17/09/2021 -
USUARIO DO PRODUTO 2020.jpg 09:32
Nome Técnico Algodao
Registro 80156070016
Processo 25351.543663/2019-83
Fabricante Legal » FABRICANTE: BIODONT INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTAC/T\O E

EXPORTAGAO LTDA - BRASIL

Classificagdo de | - BAIXO RISCO
Risco

Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351543663201983/?numeroRegistro=80156070016 n
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Processon é 20 %
Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria Fls n° 2 A6
0

Visto

Consultas / Produtos para Saide / Produtos para Salde

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Modelo Produto Médico

Ok £93

Detalhes do Produto
BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA
84.833.888/0001-33 Autorizagéo 1.02.985-5

ALVEOLEX

Nenhum Modelo/Apresentagdo Encontrado(a)

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Instrugdes de Uso - 0470898/22-4 - 07/02/2022 -

USUARIO DO PRODUTO Alveolex.pdf 03:34

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagdo de Risco

Vencimento do Registro

Pasta P/Tratamento e Prevencao de Alveolites
10298550052
25351.105547/2004-83

« FABRICANTE: BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA - BRASIL

IV - MAXIMO RISCO

09/02/2025

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/253511 05547200483/?numeroRegistro=10298550052 1M



23/06/2023, 09:50

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: MEPIADRE

Nome da DFL INDUSTRIAE  CNPJ 33.112.665/0001-

Empresa COMERCIO S/A 46

Detentora do

Registro

Processo 25000.033989/9611 = Categoria Similar
Regulatéria

Nome Comercial MEPIADRE Registro 101770022

Principio Ativo CLORIDRATO DE MEPIVACAINA, EPINEFRINA

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Autorizagao

Data do
registro

Vencimento
do registro

Medicamento
de referéncia

Proces%
Fls n° 3

ViSto_ e
Ok 19§

1.00.177-1

12/03/1999

03/2029

ANESTESICOS |

Classe ANESTESICOS LOCAIS ATC
Terapéutica LOCAIS
Parecer Publico - Bulario Acesse aqui
Eletrénico
Rotulagem
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de | Validade
Publicagao

1 20MG/ML+10MCG/ML SOL 1017700220011 = SOLUGCAO INJETAVEL

INJ CT BL 50 CAR VD TRANS

X 1,8 ML [ATva

2 20MG/ML+10MCG/ML SOL INJ 1017700220021  SOLUGAO INJETAVEL

CT BL 10 CAR VD TRANS X

1.8 ML (Fva)

3 20MG/ML+10MCG/ML SOL INJ 1017700220038 = SOLUGAO INJETAVEL

CT BL 30 CAR VD TRANS X

1.8 ML

4 20MG/ML+10MCG/ML SOL INJ 1017700220046 = SOLUCAO INJETAVEL

CT BL 100 CAR VD TRANS X
1.8 ML

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000339899611/

| 10/10/2001 = 24

meses

12/03/1999 @ 24

12/03/1899 = 24

12/03/1999 @ 24

1/2
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500003398988611/ 212
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da
Empresa
Detentora do
Registro

Processo

Nome Comercial

Principio Ativo

Classe

Terapéutica

Parecer Publico

Rotulagem

DFL INDUSTRIAE
COMERCIO S/A

25000.021977/9987 Categoria
Regulatéria

PRILONEST

Detalhe do Produto: PRILONEST

33.112.665/0001-
46

Similar

101770028

CLORIDRATO DE PRILOCAINA, FELIPRESSINA

ANESTESICOS LOCAIS

N° Apresentagado

1 30 MG/ML + 0,03 UI/ML SOL
INJ 50 CARPULES VD INC

X 1,8 ML [ATIVA |

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000219779987/

1017700280014

Forma Farmacéutica

SOLUGAO INJETAVEL

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Autorizagao

Data do
registro

Vencimento
do registro

Medicamento
de referéncia

ATC

Bulario
Eletrénico

Data de

HlULeh.‘;U H 6

Fls pe
Visto

~

1.00.177-1

13/07/2000

07/2025

ANESTESICOS
LOCAIS

Validade

Publicagao

13/07/2000 @ 24

meses

n
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fis e B3

Visto i

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: ALPHACAINE

Nome da DFL INDUSTRIAE  CNPJ 33.112.665/0001- Autorizagao 1.00.177-1
Empresa COMERCIO S/A 46
Detentora do
Registro
Processo 25000.035470/9631 Categoria Similar Data do 14/10/1997
Regulatéria registro
Nome Comercial ALPHACAINE Registro 101770016 Vencimento 10/2027
do registro
Principio Ativo CLORIDRATO DE LIDOCAINA, EPINEFRINA Medicamento | -

de referéncia

Classe ANESTESICOS LOCAIS ATC ANESTESICOS

Terapéutica LOCAIS
Parecer Publico - Bulario Acesse aqui
Eletrénico
Rotulagem
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
1 20 MG/ML + 0,02 MG/ML SOL 1017700160019 = SOLUCAO INJETAVEL 14/10/1997 | 24
INJ CT BLAL PLAS INC X 50 meses

CARPVDINC X 1,8 ML
[ CANCELADA OU CADUCA ]

2 20 MG/ML + 0,01 MG/ML 1017700160027 SOLUCAO INJETAVEL 14/10/1997 24
SOL INJ CT BLAL PLAS INC meses
X 50 CARP VD INC X 1,8 ML

3 20 MG/ML + 0,005 MG/ML SOL 1017700160035 SOLUGCAO INJETAVEL 11/08/1998 @ 24
INJ CT BLAL PLAS INC X 50 meses

CARP VD INC X 1,8 ML
[ CANCELADA OU CADUCA |

4 20 MG/ML + 0,0125 MG/ML 1017700160043 SOLUCAO INJETAVEL 12/07/2002 @ 24

SOL INJ CT BLAL PLAS INC meses
50 CARP VD INC X 1,8 ML

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000354709631/ ! 1/3
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5

10

11

— 12

13

14

15

20 MG/ML + 0,02 MG/ML
SOL INJ CT BLAL PLAS INC
X 10 CARP VD INC X 1,8 ML

20 MG/ML + 0,02 MG/ML
SOL INJ CT BLAL PLAS INC
X 30 CARP VD INC X 1,8 ML

20 MG/ML + 0,02 MG/ML
SOL INJ CT BLAL PLAS INC
X 100 CARP VD INC X 1,8

ML (AT

20 MG/ML + 0,01 MG/ML
SOL INJ CT BLAL PLAS INC
X 10 CARP VD INC X 1,8 ML

20 MG/ML + 0,01 MG/ML
SOL INJ CT BLALPLAS INC
X 30 CARP VD INC X 1,8 ML

20 MG/ML + 0,01 MG/ML
SOL INJ CT BLAL PLAS INC
X 100 CARP VD INC X 1,8

ML (Arva

20 MG/ML + 0,005 MG/ML
SOL INJ CT BLAL PLAS INC
X 10 CARP VD INC X 1,8 ML

20 MG/ML + 0,005 MG/ML
SOL INJ CT BLAL PLAS INC
X 30 CARP VD INC X 1,8 ML

20 MG/ML + 0,005 MG/ML
SOL INJ CT BLALPLAS INC
X100 CARPVDINC X 1,8

ML (Arva]

20 MG/ML + 0,0125 MG/ML
SOL INJ CT BLAL PLAS INC
10 CARP VD INC X 1,8 ML

20 MG/ML + 0,0125 MG/ML
SOL INJ CT BLAL PLAS INC
30 CARP VD INC X 1,8 ML

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1017700160051

1017700160061

1017700160078

1017700160086

1017700160094

1017700160108

1017700160116

1017700160124

1017700160132

1017700160140

1017700160159

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000354709631/

SOLUGAO INJETAVEL

SOLUGCAO INJETAVEL

SOLUGCAOQO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUGCAO INJETAVEL

SOLUGAO INJETAVEL

SOLUGCAO INJETAVEL

SOLUGAO INJETAVEL

SOLUGAO INJETAVEL

SOLUCAQ INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

Fls n°

Visto

)

14/10/1997

14/10/1997

14/10/1997

14/10/1997

14/10/1997

14/10/1997

14/10/1997

14/10/1997

14/10/1997

14/10/1997

14/10/1997

24
meses

24

meses

24
meses

24
meses

24
meses

24

meses |

24
meses

24

meses

24
meses

24
meses

24
meses

2/3
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|16 20 MG/ML +0,0125 MG/ML . 1017700160167 | SOLUGAO INJETAVEL 14/10/1997 | 24
| SOL INJ CTBLALPLAS INC meses
| 100 CARP VD INC X 1,8 ML |

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000354709631/ 313
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos
{ Detalhe do Produto: SS WHITE 100
Nome da SS WHITE CNPJ 68.567.650/0001- | Autorizagdo = 1.00.411-2
| Empresa - ARTIGOS 57 ;
; Detentora do | DENTARIOS %
| Registro . LTDA %
3 Processo - 25001.005038/61 = Categoria Similar Data do w 30/06/1983
' ' Regulatoria ' registro |
r Nome Comercial SSWHITE 100 : Registro 104110001 Vencimento 06/2028
T i | do registro
i Principio Ativo - CLORIDRATO DE LIDOCAINA, CLORIDRATO DE Medicamento | -
= - FENILEFRINA de referéncia

Classe 3 ANESTESICOS LOCAIS ATC ANESTESICOS

Terapéutica | 1 LOCAIS
. Parecer Publico - | Bulério | Acesse aqui

‘; Eletrénico
f Rotulagem
N° | Apresentagio ~ Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: 1 : Publicagdo
> 1 0,02 G/ML + 0,0004 G/ML SOL i 1041100010019 | SOLUCAO INJETAVEL 30/06/1983 | 24
, ¢ INJ CX 500 CAR VD TRANS X ‘ meses
-~ | 1,8 ML [ CANCELADA OU CADUCA | '
2 0,02 G/ML +0,0004 G/ML SOL 1041100010027 SOLUGAO INJETAVEL 30/06/1983 | 24
| INJCX50 CARVDTRANS X meses
; : 1,8 ML [ CANCELADA OU CADUCA | }
3 0,02 G/ML + 0,0004 G/ML SOL 1041100010035 | SOLUGAO INJETAVEL 30/06/1983 | 24
- INJ CX 100 CAR VD TRANS X meses
© 1,8 ML [ CANCELADA GU CADUCA |

x 4 20MG/ML + 0,4 MG/ML SOL = 1041100010043 | SOLUCAO INJETAVEL 30/06/1983 | 24
| INJ CT 50 CAR PLAS TRANS | meses
% - X 1,8 ML[anva | :
e - b

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500160503861/ 1/2
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Processon S0 ﬁ
Fls_n® 333

Consultas / Medicamentos / Medicamentos Visto ——
Detalhe do Produto: BENZOTOP
Nome da DFL INDUSTRIAE  CNPJ 33.112.665/0001- Autorizagao 1.00.177-1
Empresa COMERCIO S/A 46
Detentora do
Registro
Processo 25000.021976/9914  Categoria Similar Data do 10/03/2000
Regulatéria registro |
Nome Comercial BENZOTOP Registro 101770027 Vencimento 03/2025
do registro
Principio Ativo BENZOCAINA Medicamento -
de referéncia
Classe . ANESTESICOS LOCAIS ATC - ANESTESICOS
Terapéutica - LOCAIS
Parecer Publico - Bulario ! Acesse aqui
Eletrénico
Rotulagem
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de - Validade
Publicagéao
1 200 MG/G GEL CT PT PLAS 1017700270019 GEL 10/03/2000 24
OPC X 12 G (SABOR PINA | meses
COLADA)
| CANCELADA oU CADUCA |
2 200 MG/G GEL CT PT PLAS 1017700270027 GEL 10/03/2000 24 :
OPC X 12 G (SABOR TUTTI- . meses
FRUTTI) |
3 200 MG/G GEL CT PT PLAS 1017700270035 GEL 10/03/2000 = 24
OPC X 12 G (SABOR MENTA) | meses
| CANCELADA OU CADUCA |
4 200 MG/G GEL CT PT PLAS 1017700270043 @ GEL ' 10/03/2000 | 24
OPC X 12 G (SABOR meses
FRAMBOEZA)
[ CANCELADA ou cADUCA |
5 200 MG/G GEL CT PT PLAS 1017700270051 GEL 10/03/2000 | 24 '
OPC X 30 G (SABOR TUTTI- | meses |

FRUTTI)

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000219769914/?numeroRegistro=101770027

112
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000219769914/?numeroRegistro=101770027 2/2
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Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude

Ok /99

Detalhes do Produto

Nome da Empresa  MEDICAL BURS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ABRASIVOS LTDA - EPP
CNPJ 09.420.515/0001-15 Autorizagao 8.05.204-3

Produto BROCA CARBIDE

Modelo Produto Médico

FG C1008; FG C1012; FG C1014; FG C1016; FG C1018; FG C1 021; FG C1 023; FG C1 027, FG C1S 010;
FG C1S 014; FG C1S 023; FG C2 006; FG C2 008; FG C2 010; FG C2 012; FG C3; FG C7 006; FG C7 012; FG
C7L 008; FG C7L 014; FG C21 008; FG C21 012; FG C21 016; FG C21L; FG C21R 008; FG C21R 014; FG C23
008; FG C23 012; FG C23 021; FG C23L; FG C23R 010; FG C23R 016; FG C31 008; FG C31 014; FG C31 021;
FG C31L; FG C31R 008; FG C31R 014; FG C33 008; FG C33 012; FG C33 021; FG C33R; FG UNC245; FG
C18R; FG CX21: FG CX23; FG CX21R; FG TCX21R; FG CX23R; FG C41 012; FG C41 023; FG C48L; FG C99;
FG C246; FG C275 009; FG C275 010; FG C280; FG C281; FG C282; FG C283; FG C284; FG C283GS; FG
C280K; FG C281K; FG C282K; FG C283K; FG C284K; FG C297; FG C375; FG C375R 012; FG C375R 018; FG
C377; FG C378; FG C390; FG C331L; FG TC331L; FG C151; FG C152; FG 161; FG 161RF; FG T161RF; FG
C161; FG TC161; FG C162; FG TC162; FG CX162A; FG TCX162A; FG 14; FG 1155; FG 1156; FG 1157, FG
1158; FG 1171; FG 1556; FG 9214 F; FG 9406 FF; FG 1; FG 1/2; FG 1/4, FG 2; FG 3; FG 4, FG 5, FG 6; FG 7;
FG 8; FG 331/2; FG 34; FG 35; FG 36; FG 37; FG 38; FG 39; FG 55; FG 56; FG 57; FG 57L; FG 58; FG 58L; FG
59; FG 151Z; FG 152EZ; FG 167; FG 168; FG 169; FG 169L; FG 170; FG 170L; FG 171; FG 283; FG 284; FG
329; FG 330; FG 330L; FG 331; FG 331L; FG 332; FG 332L; FG 333L; FG 556; FG 557; FG 557L; FG 558; FG
558L; FG 559; FG 560; FG 699; FG 699L; FG 700; FG 700L; FG 701; FG 7001C; FG 701L; FG 702; FG 702C;
FG 703; FG 703C; FG 956; FG 957; FG 1945; FG 1946; FG 1956; FG 1957; FG 1958; FG 1958L; FG 1969; FG
1970; FG 1971; FG 2056; FG 2057; FG 2058; FG 2069; FG 2070; FG 2071; FG 2157; FG 2158, FG 2170; FG
2171; FG 7002F; FG 7003F; FG 7004F; FG 7006F; FG 7008F; FG 7103F; FG 7104F; FG 7106F; FG 7108F; FG
7114F; FG 7204F; FG 7205F; FG 7206F; FG 7214F; FG 7303F; FG 7304F; FG 734FF; FG 7713F; FG 7801F;
FG 7802F; FG 7803F; FG 7901F; FG 7902F; FG 7903F; FG 9004FF; FG 9006FF; FG 9008FF; FG 9103FF; FG
9214FF; FG 9406FF; FG 9561FF; FG 9572FF; FG 9642FF; FG 9714FF; FG 9803FF; FG 9903FF; FG 9904FF;
FG 41558G; FG 1701; FG 1702; FG 219EZ; FG 245; FG 256; FG 284; FG 7345F; FG 7404F; FG 7406F; FG
7408F; FG 7572F; FG 7642F; FG 7664F; FG 7702F; FG A9119; FGC 1; FGC 2; FGC 3; FGC 4; FGC 6; FGC 8;
FGHC 6; FGHC 169; CA C33T; CA 141RF 027; CA 141RF 031; CA 141RF 035; CA 141RF 040; CA C141 023;
CA C141 035; CA C141F 010; CA C141F 035; CA 224RF 018; CA 224RF 050; CA 225RF; CA 162; CA 163; CA
164; CA 165; CA 166; CA 167; CA 162RF; CA T162RF; CA 163RF; CA T163RF; CA 164RF; CAT164RF; CA
165RF; CAT165RF; CA 166RF; CA T166RF; CA 167RF; CATC163; CA C165; CATC165; CA C166; CATC166;
CAC167; CA1/2; CA1/4; CA2: CA3; CA4; CA5; CAB; CA8; CA331/2; CA34; CA35; CA56, CAS7, CA245;
CA 330; CA 556; CA 699; CA 700; CA 557; CA557X; CAC 1; CAC 2; CAC 3; CAC 4; CAC 6; CAC 7; CAHC 4;
CAHC 6; CAHC 331/2; CAHC 1; CAHC 1/2; CAHC 1/4; CAHC 2; CAHC 3; CAHC 331/2; CAHC 34; CAHC 56;
CAHC 57; HC 1/2; HC 1/4; HC 2; HC 3; HC 4; HC 331/2; HC 56; HC 58; HC 330; PM 4; PM 6; PM 8; PM 26; PM
60; PM 700; PM 700X; PM 701; PM 701X; PM 702; PM 703L; PM 703. b

FG 171L; FG 246; FG 1557; FG 1558; FG 1930; FG 1931; FG 1932; FG 199Z; FG 7714F; HC 169; HC 170; HC
171: HC 329; FGC 701; FGC 702; FGC 703; CA 1; CAHC 170; PM 699; PM 1557; PM 1558; PMC 701; PMC 702;
PMC 8

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351344464200997/ 1/2
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Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagao de
- Risco

Vencimento do
Registro

Processon
Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Fls n°

Visto At

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Material de Acabamento e Polimento

80520430003
25351.344464/2009-97

+ FABRICANTE: MEDICAL BURS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
ABRASIVOS LTDA - EPP - BRASIL

I - BAIXO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https:/consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351344464200997/ 212
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Consultas / Produtos para Salde / Produtos para Salde Vrsto______m__é;“ I
Detalhes do Produto
Nome da Empresa METALURGICA FAVA IND. E COM. LTDA.
CNPJ 47.388.533/0001-56 Autorizagao 1.03.176-9
Produto INSTRUMENTOS DE USO ODONTOLOGICO - PONTAS DIAMANTADAS FAVA

Modelo Produto Médico

, 3193 PONTA DIAMANTADA 3193, 3193F PONTA DIAMANTADA 3193F, 3195 PONTA DIAMANTADA 3195, 3195F
PONTA DIAMANTADA 3195F, 3195FF PONTA DIAMANTADA 3195FF, 3200 PONTA DIAMANTADA 3200, 3203
PONTA DIAMANTADA 3203, 3203F PONTA DIAMANTADA 3203F, 3205 PONTA DIAMANTADA 3205, 3207 PONTA
DIAMANTADA 3207, 3213A PONTA DIAMANTADA 32132, 3215 PONTA DIAMANTADA 3215, 3215FF PONTA
DIAMANTADA 3215FF,, 3216 PONTA DIAMANTADA 3216, 3216FF PONTA DIAMANTADA 3216FF, 3227 PONTA
DIAMANTADA 3227, 3227F PONTA DIAMANTADA 3227F, 3228 PONTA DIAMANTADA 3228, 3228F PONTA
DIAMANTADA 3228F, 3254 PONTA DIAMANTADA 3254, 3254FF PONTA DIAMANTADA 3254FF, 3270 PONTA
DIAMANTADA 3270, 3270FF PONTA DIAMANTADA 3270FF, 328K PONTA DIAMANTADA 328K, 329K PONTA
DIAMANTADA 329K, 330K PONTA DIAMANTADA 330K, 331K PONTA DIAMANTADA 331K, 4050 PONTA
DIAMANTADA 4050, 4054 PONTA DIAMANTADA 4054, 4072 PONTA DIAMANTADA 4072, 4072FF PONTA
DIAMANTADA 4072FF, 4072G PONTA DIAMANTADA 4072G,, 4084 PONTA DIAMANTADA 4084, 4102 PONTA
DIAMANTADA 4102, 4103 PONTA DIAMANTADA 4103, 4110 PONTA DIAMANTADA 4110, 4114 PONTA
DIAMANTADA 4114, 4120 PONTA DIAMANTADA 4120, 4120F PONTA DIAMANTADA 4120F, 4121 PONTA
DIAMANTADA 4121, 4121F PONTA DIAMANTADA 4121F, 4122 PONTA DIAMANTADA 4122, 4122F PONTA
DIAMANTADA 4122FM, 4123 PONTA DIAMANTADA 4123

1011 PONTA DIAMANTADA 1011,1011F PONTA DIAMANTADA 1011F,1011FF PONTA DIAMANTADA 1011FF,
1011HL PONTA DIAMANTADA 1011HL, 1012 PONTA DIAMANTADA 1012,1012F PONTA DIAMANTADA 1012F,
1012FF PONTA DIAMANTADA 1012FF, 1012HL PONTA DIAMANTADA 1012HL, 1013 PONTA DIAMANTADA 1013,
1014 PONTA DIAMANTADA 1014, 1014F PONTA DIAMANTADA 1014F, 1014HL PONTA DIAMANTADA 1014HL,
1015 PONTA DIAMANTADA 1015, 1015F PONTA DIAMANTADA 1015F, 1015FF PONTA DIAMANTADA 1015FF,
1016 PONTA DIAMANTADA 1016, 1016F PONTA DIAMANTADA 1016F,.1016FF PONTA DIAMANTADA 1016FF,
1016G PONTA DIAMANTADA 1016G, 1016HL PONTA DIAMANTADA 1016HL, 1019 PONTA DIAMANTADA 1018,
1019HL PONTA DIAMANTADA 1019HL, 1022 PONTA DIAMANTADA 1022, 1023 PONTA DIAMANTADA 1023,
1024 PONTA DIAMANTADA 1024, 1026 PONTA DIAMANTADA 1026, 1027 PONTA DIAMANTADA 1027,1028
PONTA DIAMANTADA 1028,1029 PONTA DIAMANTADA 1029, 1031 PONTA DIAMANTADA 1031, 1032 PONTA
DIAMANTADA 1032, 1033 PONTA DIAMANTADA 1033, 1034 PONTA DIAMANTADA 1034, 1035 PONTA
DIAMANTADA 1035,1036 PONTA DIAMANTADA 1036, 1036G PONTA DIAMANTADA 1036G, 1042 PONTA
DIAMANTADA 1042, 1043 PONTA DIAMANTADA 1043, 1045 PONTA DIAMANTADA 1045, 1046 PONTA
DIAMANTADA 1046., 1047 PONTA DIAMANTADA 1047,

1342 PONTA DIAMANTADA 1342, 1343 PONTA DIAMANTADA 1343, 2067 PONTA DIAMANTADA 2067, 2068
PONTA DIAMANTADA 2068, 2068F PONTA DIAMANTADA 2068F, 2068FF PONTA DIAMANTADA 2068FF, 2068G
PONTA DIAMANTADA 2068G, 2082 PONTA DIAMANTADA 2082, 2094 PONTA DIAMANTADA 2094, 2096 PONTA
DIAMANTADA 209, 2111F PONTA DIAMANTADA 2111FL 2112 PONTA DIAMANTADA 2112, 2130 PONTA
DIAMANTADA 2130, 2131 PONTA DIAMANTADA 2131, 2132 PONTA DIAMANTADA 2132, 2134 PONTA
DIAMANTADA 2134, 2134F PONTA DIAMANTADA 2134F, 2134FF PONTA DIAMANTADA 2134FF, 2135 PONTA
DIAMANTADA 2135, 2135F PONTA DIAMANTADA 2135F, 2135FF PONTA DIAMANTADA 2135FF, 2136 PONTA
DIAMANTADA 2136, 2136F PONTA DIAMANTADA 2136F, 2136FF PONTA DIAMANTADA 2136FF, 2136G PONTA
DIAMANTADA 2136G, 2137F PONTA DIAMANTADA 2137F, 2138 PONTA DIAMANTADA 2138, 2138F PONTA
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DIAMANTADA 2138F, 2143 PONTA DIAMANTADA 2143, 2170 PONTA DIAMANTADA 2170, 2173 Fva_ JF Q ‘ 6
DIAMANTADA 2173, 2191 PONTA DIAMANTADA 2191, 2200 PONTA DIAMANTADA 2200, 2200F POHI\P?A\{~-
DIAMANTADA 2200F, 2200FF PONTA DIAMANTADA 2200FF

4124 PONTA DIAMANTADA 4124, 4137 PONTA DIAMANTADA 4137, 4137F PONTA DIAMANTADA 4137F, 4137FF
PONTA DIAMANTADA 4137FF, 4138 PONTA DIAMANTADA 4138, 4138F PONTA DIAMANTADA 4138F, 4138FF
PONTA DIAMANTADA 4138FF, 4138G PONTA DIAMANTADA 4138G, 4141 PONTA DIAMANTADA 4141, 4142
PONTA DIAMANTADA 4142, 4215A PONTA DIAMANTADA 4215, 4217A PONTA DIAMANTADA 42177, 4219
PONTA DIAMANTADA 4219, 4219F PONTA DIAMANTADA 4219F, 4230 PONTA DIAMANTADA 4230, 5015 PONTA |
DIAMANTADA 5015,5016 PONTA DIAMANTADA 5016 001CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 001CA,
002CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 002CA, 003CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO
003CA, 004CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 004CA, 005CA PONTA DIAMANTADA CONTRA |
ANGULO 005CA , 006CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 006CA, 014CA PONTA DIAMANTADA
CONTRA ANGULO 014CA, 017CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 017CA, 033CA PONTA
DIAMANTADA CONTRA ANGULO 033CA, 034CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 034CA, 035CA
PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 035CA, 036CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 036CA,
037CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 037CA, 038CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO
038CA, 056CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 056CA, 057CA PONTA DIAMANTADA CONTRA
ANGULO 057CA, 059CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 059CA, 061CA PONTA DIAMANTADA
CONTRA ANGULO 061CA, 080CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 080CA, 700CA PONTA
DIAMANTADA CONTRA ANGULO 700CA, 701CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 701CA, 703CA
PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 703CA, 705CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 705CA,.
707CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 707CA, 709CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO
709CA, 740CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 740CA, 001PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO
001PM

2214 PONTA DIAMANTADA 2214, 2214FF PONTA DIAMANTADA 2214FF, 2215 PONTA DIAMANTADA 2215,
2215FF PONTA DIAMANTADA 2215FF, 2223 PONTA DIAMANTADA 2223, 2224 PONTA DIAMANTADA 2224, 2282
PONTA DIAMANTADA 2282, 2282FF PONTA DIAMANTADA 2282FF, 228K PONTA DIAMANTADA 228K, 229K
PONTA DIAMANTADA 229K, 3015 PONTA DIAMANTADA 3015, 3015FF PONTA DIAMANTADA 3015FF, 3017HL
PONTA DIAMANTADA 3017HL, 3018 PONTA DIAMANTADA 3018, 3018HL PONTA DIAMANTADA 3018HL, 3022
PONTA DIAMANTADA 3022, 3038 PONTA DIAMANTADA 3038, 3053 PONTA DIAMANTADA 3053, 3053G PONTA
DIAMANTADA 3053G, 3054 PONTA DIAMANTADA 3054, 3054G PONTA DIAMANTADA 3054G, 3056 PONTA
DIAMANTADA 3056, 3056FF PONTA DIAMANTADA 3056FF, 3069 PONTA DIAMANTADA 3069, 3069FF PONTA
DIAMANTADA 3069FF, 3070 PONTA DIAMANTADA 3070, 3071 PONTA DIAMANTADA 3071, 3083 PONTA
DIAMANTADA 3083, 3097 PONTA DIAMANTADA 3097, 3097FF PONTA DIAMANTADA 3097FF, 3098 PONTA
DIAMANTADA 3098, 3098F PONTA DIAMANTADA, 3098FF PONTA DIAMANTADA 3098FF, 3099 PONTA
DIAMANTADA 3099, 3100 PONTA DIAMANTADA 3100, 3101 PONTA DIAMANTADA 3101, 3113 PONTA
DIAMANTADA 3113, 3113FF PONTA DIAMANTADA 3113FF, 3117 PONTA DIAMANTADA 3117, 3118 PONTA
DIAMANTADA 3118, 3118F PONTA DIAMANTADA 3118F, 3118FF PONTA DIAMANTADA 3118FF, 3122 PONTA
DIAMANTADA 3122, 3123 PONTA DIAMANTADA 3123, 3131 PONTA DIAMANTADA 3131, 3138 PONTA
DIAMANTADA 3138, 3138F PONTA DIAMANTADA 3138F, 3139 PONTA DIAMANTADA 31393139FF PONTA
DIAMANTADA 3139FF, 3145 PONTA DIAMANTADA 3145, 3145FF PONTA DIAMANTADA 3145FF, 3168 PONTA
DIAMANTADA 3168, 3168F PONTA DIAMANTADA 3168F, 3168FF PONTA DIAMANTADA 3168FF

003PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO 003PM, 006PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO 006PM,
007PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO 007PM, 0019PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO 0019PM,
021PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO 021PM, 033PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO 033PM,
035PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO 035PM, 038PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO 038PM,
042PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO 042PM, 056PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO 056PM,
057PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO 057PM ,061PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO 061PM,
082PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO 082PM, 085PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO 085PM,
092PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO 092PM, 095PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO 095PM,
700PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO 700PM, 703PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAQO 703PM,
707PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO 707PM, 708PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO 708PM,
710PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO 710PM, 715PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO 715PM,
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716PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAQO 716PM, 717PM PONTA, DIAMANTADA PECA DE M/%é ﬂlmiﬁ:% %\
718PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO 718PM, 720PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MA 3 al
721PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO 721PM, 730PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO 730PM,

740PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAOQ 740PM, 744PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO 744PM

1051 PONTA DIAMANTADA 1051, 1052 PONTA DIAMANTADA 1052, 1056 PONTA DIAMANTADA 1056, 1057
PONTA DIAMANTADA 1057, 1061 PONTA DIAMANTADA 1061,1062 PONTA DIAMANTADA 1062, 1063 PONTA
DIAMANTADA 1063, 1064 PONTA DIAMANTADA 1064, 1065 PONTA DIAMANTADA 1065, 1066 PONTA
DIAMANTADA 1066, 1066G PONTA DIAMANTADA 1066G, 1090 PONTA DIAMANTADA 1090, 1090FF PONTA
DIAMANTADA 1090FF, 1091 PONTA DIAMANTADA 1091, 1092 PONTA DIAMANTADA 1092, 1092FF PONTA
DIAMANTADA 1092FF, 1093 PONTA DIAMANTADA 1093, 1093F PONTA DIAMANTADA 1093F, 1093FF PONTA
DIAMANTADA 1093FF, 1094 PONTA DIAMANTADA 1094, 1094G PONTA DIAMANTADA 1094G, 1095 PONTA
DIAMANTADA 1095, 1111 PONTA DIAMANTADA 1111, 1111F PONTA DIAMANTADA 1111F, 1111FF PONTA
DIAMANTADA 1111FF, 1112 PONTA DIAMANTADA 1112, 1112F PONTA DIAMANTADA 1112F, 1112FF PONTA
DIAMANTADA 1112FF, 1112G PONTA DIAMANTADA 1112G, 1141 PONTA DIAMANTADA 1141, 1149 PONTA
DIAMANTADA 1149, 1150 PONTA DIAMANTADA 1150, 1151 PONTA DIAMANTADA 1151, 1153 PONTA
DIAMANTADA 1153, 1164 PONTA DIAMANTADA 1164, 1190 PONTA DIAMANTADA 1190, 1190F PONTA
DIAMANTADA 1190F, 1190FF PONTA DIAMANTADA 1190FF, 1191F PONTA DIAMANTADA 1191F, 1216 PONTA
DIAMANTADA 1216, 1302 PONTA DIAMANTADA 1302, 1312 PONTA DIAMANTADA 1312, 1320 PONTA

DIAMANTADA 1320, 1332 PONTA DIAMANTADA 1332, 1333 PONTA DIAMANTADA 1333,
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusao
Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Brocas Odontologicas

Registro 10317690016

Processo 25351.235728/2007-86

Fabricante Legal « FABRICANTE: METALURGICA FAVA IND. E COM. LTDA. - BRASIL
- Classificagdo de Risco I - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel = Exportar para PDF Voltar |
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Salde

Detalhes do Produto

Ok _asy
Nome da Empresa LABORDENTAL LTDA
CNPJ 48.767.834/0001-53 Autorizagdo 1.02.581-9
Produto BROCA DENTAL CARBIDE

Modelo Produto Médico

HP 39 CARBIDE, HP 41 CARBIDE, HP 56 CARBIDE, HP 57 CARBIDE, HP 58 CARBIDE, HP 59 CARBIDE, HP 60
CARBIDE, HP 60L CARBIDE, HP 169 CARBIDE, HP 169L CARBIDE, HP 170 CARBIDE, HP 170L CARBIDE, HP
171 CARBIDE, HP 171L CARBIDE, HP 172 CARBIDE, HP 330 CARBIDE, HP 556 CARBIDE XCUT, HP 557
CARBIDE XCUT, HP 558 CARBIDE XCUT, HP 559 CARBIDE XCUT, HP 560 CARBIDE XCUT, HP 563 CARBIDE
XCUT, HP 699 CARBIDE XCUT, HP 699L CARBIDE XCuT, HP 700 CARBIDE XCUT, HP 700L CARBIDE XCUT, HP
701 CARBIDE XCUT, HP 701 L CARBIDE XCUT, HP 702 CARBIDE XCUT, HP 702L CARBIDE XCUT, HP 703
CARBIDE XCUT, HP 703 L CARBIDE XCUT, HP 704 CARBIDE XCUT, HP 1157 CARBIDE, HP 1158 CARBIDE, HP
1169 CARBIDE, HP 1170 CARBIDE, HP 1171 CARBIDE, HP 1172 CARBIDE, HP 1556 CARBIDE XCUT, HP 1557
CARBIDE XCUT, HP 1558 CARBIDE XCUT, HP 1701 CARBIDE XCUT, HP 1702 CARBIDE XCUT, HP 1702L
CARBIDE XCUT, HP 1703 CARBIDE XCUT, HP 1703L CARBIDE XCUT, HP 7002 CARBIDE, HP 7004 CARBIDE,
HP 7404 CARBIDE, HP 7801 CARBIDE, LA 1/4 CARBIDE, LA 1/2 CARBIDE, LA 1 CARBIDE, LA 2 CARBIDE, LA 3
CARBIDE, LA 4 CARBIDE, LA 5 CARBIDE, LA 6 CARBIDE, LA 7 CARBIDE, LA 8 CARBIDE, LA 9 CARBIDE, LA 33
1/2 CARBIDE, LA 34 CARBIDE, LA 35 CARBIDE, LA 36 CARBIDE, LA 37 CARBIDE, LA 38 CARBIDE, LA 39
CARBIDE, LA 56 CARBIDE, LA 57 CARBIDE, LA 58 CARBIDE, LA 59 CARBIDE, LA 169 CARBIDE, LA 169 L
CARBIDE, LA 170 CARBIDE, LA 171 CARBIDE, LA 245 CARBIDE, LA 330 CARBIDE, LA 331 CARBIDE, LA 331 L
CARBIDE, LA 332 CARBIDE, LA 556 CARBIDE XCUT, LA 557 CARBIDE XCUT, LA 558 CARBIDE XCUT, LA 559
CARBIDE XCUT, LA 699 CARBIDE XCUT, LA 700 CARBIDE XCUT, LA 701 CARBIDE XCUT, LA 702 CARBIDE
XCUT, LA 703 CARBIDE XCUT, LA 1157 CARBIDE XCUT, LA 1171 CARBIDE, LA 1172 CARBIDE, LA 1557
CARBIDE XCUT, LA 7006 CARBIDE, LA 7106 CARBIDE, LA 7404 CARBIDE, LA 7406 CARBIDE, LA 7408
CARBIDE, LA 7902 CARBIDE, FGOS 1/4 CARBIDE, FGOS 1/2 CARBIDE, FGOS 1 CARBIDE, FGOS 2 CARBIDE,
FGOS 3 CARBIDE, FGOS 4 CARBIDE, FGOS 6 CARBIDE, FGOS 8 CARBIDE, FGOS 34 CARBIDE,

FGOS 56 CARBIDE, FGOS 57 CARBIDE, FGOS 170 CARBIDE XCUT, FGOS 171 CARBIDE XCUT, FGOS 556
CARBIDE XCUT, FGOS 557 CARBIDE XCUT, FGOS 558 CARBIDE XCUT, FGOS 559 CARBIDE XCUT, FGOS
560 CARBIDE XCUT, FGOS 700 CARBIDE XCUT, FGOS 701 CRBIDE XCUT, FGOS 701XL CARBIDE XCUT,
FGOS 702 CARBIDE XCUT, FGOS 702L CARBIDE XCUT, FGOS 703 CARBIDE XCUT, FGOS 1158 CARBIDE,
FGOS 1159 CARBIDE, FGOS 1557 CARBIDE XCUT, FGOS 1558 CARBIDE XCUT, FGOS 1702 CARBIDE
XCUT, FGOS 1703 CARBIDE XCUT, FGOS 1906 CARBIDE XCUT, FGOS 1930 CARBIDE XCUT, FGOS 2057
CARBIDE XCUT, FGSS 1/4 CARBIDE, FGSS 1/2 CARBIDE, FGSS 1 CARBIDE, FGSS 2 CARBIDE, FGSS 3
CARBIDE, FGSS 4 CARBIDE, FGSS 5 CARBIDE, FGSS 6 CARBIDE, FGSS 8 CARBIDE, FGSS 33 1/2
CARBIDE, FGSS 34 CARBIDE, FGSS 35 CARBIDE, FGSS 36 CARBIDE, FGSS 37 CARBIDE, FGSS 56
CARBIDE, FGSS 57 CARBIDE, FGSS 58 CARBIDE, FGSS 59 CARBIDE, FGSS 169 CARBIDE, FGSS 170
CARBIDE, FGSS 170L CARBIDE, FGSS 171 CARBIDE, FGSS 245 CARBIDE, FGSS 329 CARBIDE, FGSS 330
CARBIDE, FGSS 331 CARBIDE, FGSS 331L CARBIDE, FGSS 332 CARBIDE, FGSS 556 CARBIDE XCUT,
FGSS 557 CARBIDE XCUT, FGSS 557L CARBIDE XCUT, FGSS 558 CARBIDE XCUT, FGSS 558L CARBIDE
XCUT, FGSS 699 CARBIDE XCUT, FGSS 700 CARBIDE XCUT, FGSS 701 CARBIDE XCUT, FGSS 1156
CARBIDE, FGSS 1157 CARBIDE, FGSS 1158 CARBIDE, FGSS 1556 CARBIDE XCUT, FGSS 1557 CARBIDE
XCUT, FGSS 1558 CARBIDE XCUT, FGSS 1930 CARBIDE XCUT, FGSS 1931 CARBIDE XCUT, FGSS 1958
CARBIDE XCUT, FGSS 2057 CARBIDE XCUT, LAOS 1/2 CARBIDE, LAOS 1 CARBIDE, LAOS 2 CARBIDE,
LAOS 3 CARBIDE, LAOS 4 CARBIDE, LAOS 6 CARBIDE, LAOS 8 CARBIDE, LAOS 57 CARBIDE, LAOS 556
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CARBIDE XCUT, LAOS 557 CARBIDE XCUT, LAOS 558 CARBIDE XCUT, LAOS 701CARBIDE XCUF ILAOSO 1 é’—ifﬁg
702 CARBIDE XCUT, LAOS 703 CARBIDE XCUT, LAOS 1557 CARBIDE XCUT, LAOS 1558 CARBIDEIXCUT,—

LAOS 1702 CARBIDE XCUT, LAOS 1703 CARBIDE XCUT, LASS 1/2 CARBIDE, LASS 1 CARBIDE, LASE 2. Smmmsssie
CARBIDE, LASS 3 CARBIDE, LASS 4 CARBIDE, LASS 5 CARBIDE, LASS 6 CARBIDE, LASS 33 1/2

CARBIDE, LASS 34 CARBIDE, LASS 35 CARBIDE,

FG 7345 CARBIDE, FG 7404 CARBIDE, FG 7406 CARBIDE, FG 7408 CARBIDE,FG 7572 CARBIDE, FG 7606
CARBIDE, FG 7610 CARBIDE, FG 7611 CARBIDE, FG 7612 CARBIDE, FG 7613 CARBIDE, FG 7642 CARBIDE,
FG 7664 CARBIDE, FG 7702 CARBIDE, FG 7713 CARBIDE, FG 7714 CARBIDE, FG 7801 CARBIDE, FG 7802
CARBIDE, FG 7803 CARBIDE, FG 7901 CARBIDE, FG 7902 CARBIDE, FG 7903 CARBIDE, SC 170-Z SOLID
CARBIDE, SC 199-Z SOLID CARBIDE, SC 245-Z SOLID CARBIDE, SC 330-Z SOLID CARBIDE, SC 557-Z SOLID
CARBIDE, SC 1557-Z SOLID CARBIDE, FF 219 E-Z CARBIDE, SB 170 SOLID CARBIDE, SB 199-Z SOLID
CARBIDE, SB 245 SOLID CARBIDE, SB 330 SOLID CARBIDE, SB 557SOLID CARBIDE, SB 1557 SOLID
CARBIDE, SB1930 SOLID CARBIDE, SB1931 SOLID CARBIDE, SB 1957 SOLID CARBIDE, SB1958 SOLID
CARBIDE, FG 1902 CARBIDE XCUT, FG 1904 CARBIDE XCUT, FG 1906 CARBIDE XCUT, FG 1908 CARBIDE
XCUT, FG 1929 CARBIDE XCUT, FG 1930 CARBIDE XCUT, FG 1931 CARBIDE XCUT, FG 1932 CARBIDE XCUT,
FG 1945 CARBIDE XCUT, FG 1946 CARBIDE XCUT, FG 1956 CARBIDE XCUT, FG 1957 CARBIDE XCUT, FG
1958 CARBIDE XCUT, FG 1958 L CARBIDE XCUT, FG 1969 CARBIDE XCUT, FG 1970 CARBIDE XCUT, FG 1971
CARBIDE XCUT, FG 2034 CARBIDE XCUT, FG 2035 CARBIDE XCUT, FG 2037 CARBIDE XCUT, FG 20356
CARBIDE XCUT, FG 2057 CARBIDE XCUT, FG 2058 CARBIDE XCUT, FG 2069 CARBIDE XCUT, FG 2070
CARBIDE XCUT, FG 2071 CARBIDE XCUT, FG 2072 CARBIDE XCUT, FG 2157 CARBIDE, FG 2158 CARBIDE,
FG 2170 CARBIDE, FG 2171 CARBIDE, FG 9004 CARBIDE, FG 9006 CARBIDE, FG 9008 CARBIDE, FG 9103
CARBIDE, FG 9214 CARBIDE, FG 9214S CARBIDE, FG 9406 CARBIDE, FF 9406S CARBIDE, FG 9408
CARBIDE, FG 9561 CARBIDE, FG 9572 CARBIDE, FG 9642 CARBIDE, FG 9713 CARBIDE, FG 9714 CARBIDE,
FG 9716 CARBIDE, FF 9716S CARBIDE, FG 9803 CARBIDE, FG 9903 CARBIDE, FG 9904 CARBIDE, HP 1/4
CARBIDE, HP 1/2 CARBIDE, HP 1 CARBIDE, HP 2 CARBIDE, HP 3 CARBIDE, HP 4 CARBIDE, HP 5 CARBIDE,
HP 6 CARBIDE, HP 7 CARBIDE, HP 8 CARBIDE, HP 10 CARBIDE, HP 33 1/2 CARBIDE, HP 34 CARBIDE, HP 35
CARBIDE, HP 36 CARBIDE, HP 37 CARBIDE,

LASS 56 CARBIDE, LASS 57 CARBIDE, LASS 59 CARBIDE, LASS 170 CARBIDE, HPOS 2 CARBIDE, HPOS 4
CARBIDE, HPOS 6 CABIDE, HPOS 8 CARBIDE, HPOS 557 CARBIDE XCUT, HPOS 701 CARBIDE XCUT, HPOS
702 CARBIDE XCUT, HPOS 703 CARBIDE XCUT, HPOS 703L CARBIDE XCUT, HPOS 1558 CARBIDE XCUT,
HPOS 1702 CARBIDE XCUT, STG 1 SOLID GARBIDE, STG Z SOLID CARBIDE, STC H4 SOLID CARBIDE.

FG 1/4 CARBIDE, FG 1/2 CARBIDE, FG 1 CARBIDE, FG 2 CARBIDE, FG 3 CARBIDE, FG 4 CARBIDE, FG 5
CARBIDE, FG 6 CARBIDE, FG 7 CARBIDE, FG 8 CARBIDE, FG 14 CARBIDE, FG 33 1/2 CARBIDE, FG 34
CARBIDE, FG 35 CARBIDE, FG 36 CARBIDE, FG 37 CARBIDE, FG 37 L CARBIDE, FG 38 CARBIDE, FG 39
CARBIDE, FG 55 CARBIDE, FG 56 CARBIDE, FG 56 L CARBIDE, FG 57 CARBIDE, FG 57 L CARBIDE, FG 58
CARBIDE, FG 58 L CARBIDE, FG 59 CARBIDE, FG 60 CARBIDE, FG 83 CARBIDE, FG 167 CARBIDE, FG 168
CARBIDE, FG 169 CARBIDE, FG 169 L CARBIDE, FG 170 CARBIDE, FG 170 L CARBIDE, FG 171 CARBIDE, FG
171 L CARBIDE, FG 172 CARBIDE, FG 173 CARBIDE, FG 183 CARBIDE, FG 329 CARBIDE, FG 330 CARBIDE,
FG 331 CARBIDE, FG 331 L CARBIDE, FG 332 CARBIDE, FG 332 L CARBIDE, FG 333 L CARBIDE, FG 556
CARBIDE XCUT, FG 556 L CARBIDE XCUT, FG 557 CARBIDE XCUT, FG 557 L CARBIDE XCUT, FG 558
CARBIDE XCUT, FG 558 L CARBIDE XCUT, FG 559 CARBIDE XCUT, FG 560 CARBIDE XCUT, FG 699 CARBIDE
XCUT, FG 699 L CARBIDE XCUT, FG 700 CARBIDE XCUT, FG 700 L CARBIDE XCUT, FG 700XXXLH, FG 701
CARBIDE XCUT, FG 701 L CARBIDE XCUT, FG 702 CARBIDE XCUT, FG 702L CARBIDE XCUT, FG 703
CARBIDE XCUT, FG 703L CARBIDE XCUT, FG 956 CARBIDE, FG 957 CARBIDE, FG 245 CARBIDE, FG 246
CARBIDE, FG 256 CARBIDE, FG 257 CARBIDE, FG 271 CARBIDE, FG 1155 CARBIDE, FG 1156 CARBIDE, FG
1157 CARBIDE, FG 1158 CARBIDE, FG 1169 CARBIDE, FG 1169L CARBIDE, FG 1170 CARBIDE, FG 1170L
CARBIDE, FG 1171 CARBIDE, FG 1171L CARBIDE, FG 1172 CARBIDE, FG 1556 CARBIDE XCUT, FG 1557
CARBIDE XCUT, FG 1557P CARBIDE XCUT, FG 1558 CARBIDE XCUT, FG 1558G CARBIDE XCUT, FG 1700
CARBIDE XCUT, FG 1701 CARBIDE XCUT, FG 1702 CARBIDE XCUT, FG 283 CARBIDE, FG 284 CARBIDE, FG
297 CARBIDE, FG 7002 CARBIDE, FG 7003 CARBIDE, FG 7004 CARBIDE, FG 7006 CARBIDE, FG 7008
CARBIDE, FG 7009 CARBIDE, FG 7103 CARBIDE, FG 7104 CARBIDE, FG 7106 CARBIDE, FG 7108 CARBIDE,
FG 7114 CARBIDE, FG 7204 CARBIDE, FG 7205 CARBIDE, FG 7206 CARBIDE, FG 7214 CARBIDE, FG 7283
CARBIDE, FG 7303 CARBIDE, FG 7304 CARBIDE, ENDO ZK
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P10CesSO-NGIE), 3
Tipo de Arquivo Arquivos Expedientelsdata e héiﬁgo

de inclusagsio QL

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO 0094 INSTRUCOES DE USO BROCA 0307054/21-7 -

USUARIO DO PRODUTO DENTAL CARBIDE.pdf 24/01/2021 - 09:29
Nome Técnico Brocas Odontologicas

Registro 10258190094

Processo 25351.021550/0112

Fabricante Legal « FABRICANTE: SYBRON ORMEX SA DE CV - MEXICO

« FABRICANTE: DIV BEAVERS DENTAL - CANADA

Classificagao de Risco | - BAIXO RISCO

“™  Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF || Voltar |
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Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude oK 2
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Detalhes do Produto oK 2/ %

Nome da Empresa JON INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA.-EPP.
CNPJ 57.680.605/0001-98 Autorizagao 1.04.156-4

Produto CERAS ODONTOLOGICAS JON

Modelo Produto Médico

CERA N° 7 JON, CERA N° 9 JON, CERA ARTICULAGAO JON, CERA UTILIDADE JON, CERA BLOCO PARA
ENCERAMENTO JON, CERA BLOCO PARA ENCERAMENTO JON, CERA BLOCO PARA ENCERAMENTO JON,
CERA SPRUE DE TRAVE 35mm JON, CERA PROTESE FIXA JON, CERA ACRILICA BRANCA JON, KIT CERA
BASTAO JON, CERA PERIFERICA JON, CERA PERIFERICA 7 JON, CERA PEGAJOSA JON, CERA SPRUE

COM CAMARA JON, KIT CERA 5 CORES JON, CERA FIOS MEIA CANA N°1 JON, CERA FIOS MEIA CANA N°2
JON, CERA FIOS MEIA CANA N°3 JON, CERA FIOS MEIA CANA N°4 JON, CERA FIOS MEIA CANA N°5 JON,
CERA FIOS MEIA CANA N°6 JON, CERA FIOS MEIA CANA N°7 JON, CERA FIOS PARA ROACH N° 1 JON,

CERA FIOS PARA ROACH N° 1,5 JON, CERA FIOS PARA ROACH N° 3 JON, CERA FIOS PARA ROACH N° 3,5
JON, CERA FIOS PARA ROACH N° 4 JON, CERA SPRUE CONVENCIONAL N° 2 JON, CERA SPRUE
CONVENCIONAL N° 3 JON, CERA SPRUE CONVENCIONAL N° 4 JON, CERA SPRUE CONVENCIONALN°6
JON, CERA SPRUE CONVENCIONAL N° 2,5 JON, CERA SPRUE CONVENCIONAL N° 3,5 JON, CERAACRILICA
BRANCA JON, CERA NEUTRA (LARANJA) JON, CERA PARA CASQUETES JON, CERA ORTODONTICA COLOR |
JON, CERA ORTODONTICA BRANCA JON, CERA ESCULTURA DE ROACH BLOCO JON, CERA SPRUE COM
CAMARA JON, CERA EM BARRA BL JON, CERA EM BARRA BP JON, CERA EM BARRA BMP JON, ARCO DE
CERA EM FORMATO DE U FINA 5¢cm x 5cm x 90mm JON, ARCO DE CERA EM FORMATO DE U GROSSA5cm x
5cm x 15mm JON, CERA BASTOES 20cm TIPO CALHA JON, CERA SPRUE COM CAMARA 6 mm DIAMETRO

2,5 mm P JON, CERA SPRUE COM CAMARA 6 mm DIAMETRO 3,5 mm G JON, CERA SPRUE COM TRAVA
TAMANHO P JON, CERA SPRUE COM TRAVA TAMANHO G JON, CERA PEGAJOSA PARA RAIZ DOS DENTES
JON, BASE DE CERA TYPODONT N°1 6x6x4 JON, BASE DE CERA TYPODONT N°2 6x6x4 JON, BASE DE

CERA TYPODONT N° 4 6x6x4 JON, BASE DE CERA TYPODONT N° 3 6x6x4 JON, CERA BLOCO PARA
ENCERAMENTO REGRESSIVO 15x15x35 mm JON, CERA BLOCO PARA ENCERAMENTO REGRESSIVO
20x20x35 mm JON e PLACA BASE JON.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora

de inclusdo
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Modelo Instrucao de Uso Cera 4207600/21-3 - 25/10/2021
USUARIO DO PRODUTO Odontologica Jon.doc -08:29
Nome Técnico Ceras Odontologicas
Registro 10415640078
Processo 25351.029640/2014-74
Fabricante Legal « FABRICANTE: JON INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS

ODONTOLOGICOS LTDA.-EPP. - BRASIL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351029640201474/?numeroRegistro=104 15640078 1/2
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Processon 6
Classificagao de | - BAIXO RISCO Fis ”Jﬁ
.'——._--_-__-—-

Risco Visto o

Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel = Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351029640201474/?numeroRegistro=10415640078 2/2
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23/06/2023, 10:00 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Satide / Produtos para Saude

Ok 2/
Detalhes do Produto

Nome da Empresa DENTSPLY IND.COM. LTDA

CNPJ 31.116.239/0001-55 Autorizagédo 8.01.968-8

Produto IRM - MATERIAL RESTAURADOR INTERMEDIARIO “

Modelo Produto Médico

06132500002 - CIMENTO IRM PO FR 38G MARFIM, Frasco contendo IRM pd - 38g. 06132510000 - CIMENTO
IRM LIQUIDO fr 15ml + conta-gotas, Frasco contendo IRM liquido - 156 ml + Conta-gotas: bulbo de borracha/vidro.
06132530000 - IRM KIT - CIMENTO IRM PO FR 38G MARFIM, Embalagem contendo 1 frasco de IRM p6 38g e 1

frasco de IRM liquido 15 mL + conta-gotas.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusédo

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO 1100-PIR-DFU 0049- Bula para 4634031/21-3 -

USUARIO DO PRODUTO Cimento IRM - Rev 00 (1).pdf 23/11/2021 - 02:50

Nome Técnico Material de Obturacao Temporaria

Registro 10186370013

Processo 25000.021113/9181

Fabricante Legal « FABRICANTE: DENTSPLY IND.COM. LTDA - BRASIL

Classificagdo de Risco Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF  Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/250000211139181/?numeroRegistro=10186370013 1M
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Fls n° o). &
Visto —%-— B
Consultas / Produtos para Salide / Produtos para Salde
Detalhes do Produto
Nome da Empresa MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S.A.
CNPJ 05.823.205/0001-90 Autorizagdo 8.03.224-0
Produto PERICEM - CIMENTO CIRURGICO SEM EUGENOL
Modelo Produto Médico
Nenhum Modelo/Apresentagdo Encontrado(a)
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusédo
INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO IFU Pericem rev 4050013/21-5 - 13/10/2021 -
DO PRODUTO 01.pdf 08:36
Nome Técnico Cimentos Odontologicos
Registro 80322400122
Processo 25351.350117/2019-09
Fabricante Legal « FABRICANTE: MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S.A.
- BRASIL
. Classificagdo de Il - MEDIO RISCO
Risco
Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/2535135011 7201909f?numeroRegfstro=80322400122 171
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Processon '
FIs n° b ,

Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Satide Visto L
Detalhes do Produto
Nome da Empresa MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S.A.
CNPJ 05.823.205/0001-90 Autorizagdo 8.03.224-0
Produto PERICEM - CIMENTO CIRURGICO SEM EUGENOL
Modelo Produto Médico
Nenhum Modelo/Apresentagéo Encontrado(a)
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao
INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO IFU Pericem rev 4050013/21-5 - 13/10/2021 -
DO PRODUTO 01.pdf 08:36
Nome Técnico Cimentos Odontologicos
Registro 80322400122
Processo 25351.350117/2019-09
Fabricante Legal « FABRICANTE: MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S.A.
- BRASIL
— Classificagdo de Il - MEDIO RISCO
Risco
Vencimento do VIGENTE

Registro

Exportar para Excel = Exportar para PDF | Voltar |

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351350117201909/?numeroRegistro=80322400122 11
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Fls n° 5 AR E
L

Visto

Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude

QF 243
Detalhes do Produto
Nome da Empresa MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S.A.
CNPJ 05.823.205/0001-90 Autorizagao 8.03.224-0

Produto FLEX-SIL SILICONE DE CONDENSAGAO

Modelo Produto Médico

KIT do sistema composto por: FLEX-SIL DENSO pote com 1Kg, FLEX-SIL FLUIDO bisnaga com 120g e FLEX-SIL
CATALISADOR bisnaga com 50g. Componentes de reposigao do sistema: FLEX-SIL DENSO pote contendo 1Kg,
500g ou 300g; FLEX-SIL FLUIDO bisnaga contendo 120g ou 50g; e FLEX-SIL CATALISADOR bisnaga contendo

50g.
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusao

INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL DO IFU_Flex-sil Silicone de 3684946/21-4 -

USUARIO DO PRODUTO Condensacgao_rev00.pdf 17/09/2021 - 12:00

Nome Técnico Material de Moldagem Qdontologico

Registro 80322400127

Processo 25351.361971/2019-92

Fabricante Legal « FABRICANTE: MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S.A. |
- BRASIL

Classificacdo de IV - MAXIMO RISCO

Risco

Vencimento do 08/12/2024

Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351361971201992/?numeroRegistro=80322400127 1M



Processo
23/06/2023, 10:01 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria F|S n° a 2X=

Visto 0
Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Satde
Ok _ 2aY
Detalhes do Produto
Nome da Empresa MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S.A.
CNPJ 05.823.205/0001-90 Autorizagdo 8.03.224-0
Produto FLEX-SIL SILICONE DE CONDENSAGAO

Modelo Produto Médico

KIT do sistema composto por: FLEX-SIL DENSO pote com 1Kg, FLEX-SIL FLUIDO bisnaga com 120g e FLEX-SIL
CATALISADOR bisnaga com 50g. Componentes de reposigéo do sistema: FLEX-SIL DENSO pote contendo 1Kg,
500g ou 300g; FLEX-SIL FLUIDO bisnaga contendo 120g ou 50g; e FLEX-SIL CATALISADOR bisnaga contendo

50g.
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusao
INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO IFU_Flex-sil Silicone de 3684946/21-4 -
USUARIO DO PRODUTO Condensagéo_rev00.pdf 17/09/2021 - 12:00
Nome Técnico Material de Moldagem Odontologico
Registro 80322400127
Processo 25351.361971/2019-92
Fabricante Legal « FABRICANTE: MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S.A. |
- BRASIL ;
Classificagio de IV - MAXIMO RISCO
Risco
Vencimento do 08/12/2024
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF = Voltar

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351361971201992/?numeroRegistro=80322400127 7



Rrocesso H
23/06/2023, 10:01 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Fls e

Consultas / Cosméticos - Produtos Registrados / Cosméticos - Produtos Registrados
Ok 2as
Detalhes do Produto

Nome da Empresa COLGATE-PALMOLIVE COMERCIAL LTDA.
Numero do CNPJ da Empresa 00.382.468/0001-98 Autorizagao 2020521
Produto CREME DENTAL COLGATE COM FLUOR
Categoria DENTIFRICIO ANTICARIE (LIQUIDO, GEL, CREME, SOLIDO)
Processo 25000.009341/9651
Publicagdo do Registro 31/05/1996

“™.  Vencimento do Registro 31/05/2006
Situagao do Produto INATIVO

N°® Apresentacao Registro Tonalidade
Q BISNAGA DE ALUMINIO - Primaria Deferido = N&o se aplica para essa
T CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundaria categoria
Q BISNAGA DE ALUMINIO / PLASTICO - Primaria Deferido = Nao se aplica para essa
2 CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundaria categoria
Petigoes
—_— Expediente Data da Transagdo Assunto Situagao
Publicagdo
Q 03/09/1996 230 - REG. COSMETICOS - Modificagdo de ~ Publicado
999102/50-0 Férmula de Produto Registrado - Nacional deferimento
Q 07/10/1997 289 - REG. COSMETICOS - Alteragao de Publicado
999102/50-1 Rotulagem de Produto Registrado deferimento
Q 29/08/2000 238 - REG. COSMETICOS - Revalidagdo de  Publicado
999102/50-2 Registro deferimento
Q 16/08/2001 255 - REG. COSMETICOS - Retificagdo de  Publicado
999102/50-3 Publicagdo de Registro deferimento
Q 267 - REG. COSMETICOS - Certificado de Distribuido para a
221659/02-1 Livre Comercializagéo de Produto area responsavel
Registrado para Exportagéo

Q 297 - Certidao de Registro Distribuido para a

054285/03-7 area responsavel

https://consultas.anvisa.gov.br/#/cosmeticos/registrados/250000093419651/ 1/2



23/06/2023, 10:01

Q
155197/03-3

Q
178241/03-0

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

264 - REG. COSMETICOS - Certidéo de
Registro para Exportagéo

267 - REG. COSMETICOS - Certificado de
Livre Comercializagéo de Produto
Registrado para Exportagéo

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/cosmeticos/registrados/2500000934 19651/

Fls n°

Processo n690

Visto

50

Distribuido para a
area responsavel

Distribuido para a
area responsavel

Voltar

212
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23/06/2023, 10:02 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Consultas / Produtos para Salide / Produtos para Saude

Ok 226
Detalhes do Produto
Nome da Empresa TDV DENTAL LTDA
CNPJ 81.591.786/0001-60 Autorizagao 1.02.912-2
Produto DISCOS DE LIXATDV

Modelo Produto Médico

Acessorio: Mandril

0002020013 - Discos de Lixa 12mm - 50 unidades; 0002020018 - Discos de Lixa 16mm - 100 unidades;
0002020019 - Discos de Lixa Grossa 16mm - 100 unidades; 0002020020 - Discos de Lixa Média 16mm - 100
unidades: 0002020021 - Discos de Lixa Fina 16mm - 100 unidades; 0002020022 - Discos de Lixa X-Fina 16mm -
100 unidades; 0002020053 - Discos de Lixa 19mm - 50 unidades; 0002020018 - Discos de Lija 16mm - 100
unidades; 0002020019 - Discos de Lija Gruesa 16mm - 100 unidades; 0002020020 - Discos de Lija Media 16mm
- 100 unidades; 0002020021 - Discos de Lija Fina 16mm - 100 unidades; 0002020022 - Discos de Lija X-Fina
16mm - 100 unidades: 0002020023 - Discos de Lija 19mm - 100 unidades; 0002020024 - Discos de Lija Gruesa
19mm - 100 unidades; 0002020025 - Discos de Lija Media 19mm - 100 unidades; 0002020026 - Discos de Lija
Fina 19mm - 100 unidades: 0002020027 - Discos de Lija X-Fina 19mm - 100 unidades; 0002020063 - Discos de
' Lija 12mm - 100 unidades; 0002020064 - Discos de Lija Gruesa 12mm - 100 unidades; 0002020065 - Discos de
Lija Media 12mm - 100 unidades; 0002020066 - Discos de Lija Fina 12mm - 100 unidades; 0002020067 - Discos
de Lija X-Fina 12mm - 100 unidades; 0002020038 - Sandpaper Discs 16mm - 100 units; 0002020039 - Coarse
Sandpaper Discs 16mm - 100 units; 0002020040 - Medium Sandpaper Discs 16mm - 100 units; 0002020041 -
Fine Sandpaper Discs 16mm - 100 units; 0002020042 - X-Fine Sandpaper Discs 16mm - 100 units; 0002020043
- Sandpaper Discs 19mm - 100 units; 0002020044 - Coarse Sandpaper Discs 19mm - 100 units; 0002020045 -
Medium Sandpaper Discs 19mm - 100 units; 0002020046 - Fine Sandpaper Discs 19mm - 100 units;
0002020047 - X-Fine Sandpaper Discs 19mm - 100 units; 0002020068 - Sandpaper Discs 12mm - 100 units;
0002020069 - Coarse Sandpaper Discs 12mm - 100 units; 0002020070 - Medium Sandpaper Discs 12mm - 100
units; 0002020071 - Fine Sandpaper Discs 12mm - 100 units; 0002020072 - X-Fine Sandpaper Discs 12mm -
100 units: 0002010008 - Superfix - 50 discos sortidos + mandril; 0002010009 - Superfix - 50 discos de lixa
grossa + mandril; 0002010010 - Superfix - 50 discos de lixa média + mandril; 0002010011 - Superfix - 50 discos
de lixa fina + mandril; 0002010012 - Superfix - 50 discos de lixa x-fina + mandril; 0002010013 - Superfix - 25
discos sortidos + mandril; 0002010014 - Superfix - 25 discos de lixa grossa + mandril; 0002010015 - Superfix -
25 discos de lixa média + mandril; 0002010016 - Superfix - 25 discos de lixa fina + mandril; 0002010017 -
Superfix - 25 discos de lixa x-fina + mandril; 0002010037 - Superfix - 50 discos de lixa grossa 9,5mm + mandril;
0002010067 - Superfix - 25 discos de lixa grossa 9,5mm + mandril; 0002010068 - Superfix - 25 discos de lixa
grossa 12,7mm + mandril; 0002010071 - Superfix - 50 discos de lixa grossa 12,7mm + mandril; 0002010082 -
Superfix - 50 discos de lixa grossa 1/2" + mandril; 0002010000 - Disco Superfix 9,5mm lija gruesa - 1000
unidades; 0002010001 - Disco Superfix 9,5mm lija media - 1000 unidades; 0002010002 - Disco Superfix 9,5mm
lija fina - 1000 unidades; 0002010003 - Disco Superfix 9,5mm lija extra-fina - 1000 unidades; 0002010004 -
Disco Superfix 12,7mm lija gruesa - 1000 unidades; 0002010005 - Disco Superfix 12,7mm lija media - 1000
unidades; 0002010006 - Disco Superfix 12,7mm lija fina - 1000 unidades; 0002010007 - Disco Superfix 12,7mm  ~

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusdo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351101366200569/?numeroRegistro=10291220030 1/2
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23/06/2023, 10:02 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Visto o
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO Bula - Discos de 4449676/20-3 - 16/12/2020 -
DO PRODUTO Lixa.pdf 11:46
INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO Bula - Praxis.pdf 4449676/20-3 - 16/12/2020 -
DO PRODUTO 11:46

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO Bula - Superfix.pdf 4449676/20-3 - 16/12/2020 -

DO PRODUTO 11:46
Nome Técnico Material de Acabamento e Polimento
Registro 10291220030
Processo 25351.101366/2005-69
Fabricante Legal « FABRICANTE: TDV DENTAL LTDA - BRASIL
Classificagdo de Risco | - BAIXO RISCO
Vencimento do Registro VIGENTE
Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar |

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351101366200569/?numeroRegistro=10291220030 212
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23/06/2023, 10:02 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria . -
‘ Visto z
Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Salde
OF Qaz
Detalhes do Produto
Nome da Empresa BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA
CNPJ 84.833.888/0001-33 - Autorizagao 1.02.985-5
Produto E.D.T.A. TRISSODICO
Modelo Produto Médico
Nenhum Modelo/Apresentagdo Encontrado(a)
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusdo
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Instrucdes de Uso - EDTA 0756114/21-7 - 25/02/2021 -
USUARIO DO PRODUTO Trissédico.pdf 03:50
Nome Técnico EDTA
Registro 10298550072
Processo 25351.105785/2007-31
Fabricante Legal « FABRICANTE: BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA - BRASIL
Classificagdo de Risco Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro = VIGENTE

Exportar para Excel || Exportar para PDF Voltar |

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351105785200731/?numeroRegistro=10298550072 7N
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23/06/2023, 10:04 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude

ok 228
Detalhes do Produto

Nome da Empresa  PREVEN INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS - LTDA - EPP

CNPJ 01.739.415/0001-44 Autorizagédo 8.00.896-2

Produto ESCOVA ROBSON PREVEN

Modelo Produto Médico

MODELOS: CA CONICA; CA PLANA; PM CONICA; PM PLANA; MINI PLANA.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de incluséao
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO INSTRUGAO DE USO - ESCOVA 4757700/22-9 - 29/09/2022
USUARIO DO PRODUTO DE ROBSON.pdf - 08:41
Nome Técnico Escova Odontologica Para Profilaxia
Registro 80089620019
Processo 25351.109913/2016-59
Fabricante Legal « FABRICANTE: PREVEN INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
ODONTOLOGICOS - LTDA - EPP - BRASIL
- Classificagao de | - BAIXO RISCO
Risco
Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel || Exportar para PDF = Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351109913201659/7numeroRegistro=80089620019 n
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude Visto

Ok 229
Detalhes do Produto S 30

Nome da Empresa = VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA

CNPJ 04.718.143/0001-94 Autorizagédo 8.01.025-1

Produto Escovas de Dente OroCare Intersurgical

Modelo Produto Médico

3008000

Tipo de Arquivo . Arquivos Expediente, data e hora de

inclusédo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIODO IU 2842928/21-1 - 21/07/2021 -

PRODUTO 80102511138.pdf 02:34

Nome Técnico Escova Odontologica Para Profilaxia

Registro 80102511138

Processo 25351.277892/2012-25

Fabricante Legal * FABRICANTE: Iﬁtersurgical Ltd. - INGLATERRA (REINO UNIDO)

Classificagdo de Risco I - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351277892201225/?numeroRegistro=80102511138

Froces&%
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Principio Ativo

Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administragao

IFA tnico

Conservagao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Saneantes - Produtos Registrados / Saneantes - Produtos Registrados U;lgﬂ_____ e —
Ok 234
Detalhe do Produto: GERMI RIO
Nome da Empresa - RIOQUIMICA S.A.
CNPJ 55.643.555/0001-43 Autorizagédo ] 3.01.329-1
Nome Comercial GERMI RIO
Classe Terapéutica DESINFETANTE DE NIVEL INTERMEDIARIO
Registro 313290357
Processo 25351.560895/2009-56
- Vencimento do registro 14/12/2029
Situagao do Produto ATIVO
Rétulo
Visualizar 1° rotulo
Apresentagio Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagédo
FRASCO DE PLASTICO LIQUIDO 1 14/12/2009
OPACO + CAIXA DE
PAPELAO
Validade 24 meses Registro 3132903570018

» Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
« Secundaria - CAIXA DE PAPELAO

Fabricantes Nacionais
« RIOQUIMICA S.A. - SAO JOSE DO RIO PRETO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
[sem dados cadastrados]
Nao

INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saneantes/produtos/25351560895200956/ 1/4



23/06/2023, 10:12 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Processonb—
Restrigdo de prescrigio  [sem dados cadastrados] Fls n° Pt | KJQ
Visto .0 N
Restrigdo de uso [sem dados cadastrados]
Destinagéao [sem dados cadastrados]
Restrito a hospitais Nao Informado
Tarja [sem dados cadastrados]
Medicamento de Nao
referéncia
Apresentagao Nao
fracionada
Apresentagio Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagio
GALAO PLASTICO + LIQUIDO 2 14/12/2009
CAIXA DE PAPELAO
Validade 24 meses Registro 3132903570026
Principio Ativo
Embalagem ¢ Primaria - GALAO PLASTICO
» Secundaria - CAIXA DE PAPELAO
Local de Fabricagao . s .
Fabricantes Nacionais
« RIOQUIMICA S.A. - SAO JOSE DO RIO PRETO - BRASIL
—_ Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administragdo [sem dados cadastrados]
IFA unico Nao
Conservagao INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM

Restricdo de prescrigdo  [sem dados cadastrados]

Restricdo de uso [sem dados cadastrados]
Destinagao [sem dados cadastrados]
Restrito a hospitais Nao Informado

Tarja [sem dados cadastrados]

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saneantes/produtos/25351560895200956/ 2/4
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Medicamento de

referéncia
Apresentagao
fracionada
Apresentagdo | ATIVA

FRASCO DE PLASTICO
OPACO COM GATILHO +
CAIXA DE PAPELAO

Validade
Principio Ativo

Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administragao

IFA tnico
Conservagao

Restrigdo de prescrigdo

Restrigao de uso

Destinagao

Restrito a hospitais

Tarja

Medicamento de

referéncia
Apresentagao
fracionada
Apresentagio

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Processon :
Fls n° b %Esc 5
B i

Na ]
% Visto
Nao
Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicacao
LIQUIDO 3 14/12/2009
24 meses Registro 3132903570034

o Priméria - FRASCO PLASTICO OPACO COM GATILHO
« Secundaria - CAIXA DE PAPELAO

Fabricantes Nacionais
+ RIOQUIMICA S.A. - SAO JOSE DO RIO PRETO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nao

INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM

[sem dados cadastrados]
[sem dados cadastrados]
[sem dados cadastrados]
Nao Informado

[sem dados cadastrados]

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagédo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saneantes/produtos/25351560895200956/ 3/4



Rrocesson 6.
N e Fls n
23/06/2023, 10:12 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

- r Visto.
POTE PLASTICO OPACO | LIQUIDO | 4 14/12/2009 o
+ CAIXA DE PAPELAO | |
! !
; Validade - 24 meses 1 Registro 3132803570042
Principio Ativo
Embalagem e Primaria - POTE DE PLASTICO OPACO
: | » Secundéria - CAIXA DE PAPELAO
| Local de Fabricagio , o
¢ . Fabricantes Nacionais
» RIOQUIMICA S.A. < SAO JOSE DO RIO PRETO - BRASIL
. Fabricantes Internacionais
; I [sem dados cadastrados]
/= | Via de Administragdo [sem dados cadastrados]
IFA Gnico ' Nao
Conservagéo INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM
, Restrigdo de prescrigdo  [sem dados cadastrados]
Restricdo de uso [sem dados cadastrados]
Destinagdo - [sem dados cadastrados]
Restrito a hospitais Nao Informado
Tarja [sem dados cadastrados] *
= Medicamento de - Ndo
referéncia |
Apresentagéo '~ Néo
fracionada
I Voltar

htips://consultas.anvisa.gov.br/#/saneantes/produtos/25351560895200956/ 4/4



! Processo nbo.o-_
23/06/2023, 10:14 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Fls n° _m

Visto i
e
Consultas / Produtos para Saide / Produtos para Satde
Ok 232
Detalhes do Produto
Nome da Empresa BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA
CNPJ 84.833.888/0001-33 Autorizagdo 1.02.985-5
Produto EVIPLAC
Modelo Produto Médico
EVIPLAC BOCHECHO
EVIPLAC SOLUGAQO TOPICA
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO  Instrugd@o de Uso - 0639014/21-6 - 17/02/2021 -
DO PRODUTO ' Eviplac.pdf 04:36
Nome Téchnico Evidenciador de Placas
Registro 10298550044
Processo 25351.005704/0264
Fabricante Legal = FABRICANTE: BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA - BRASIL
Classificagao de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro = VIGENTE

Exportar para Excel  Exportar para PDF = Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/253510057040264/ n



Frucesso i 8%&%;_
23/06/2023, 10:14 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria g n°

isto Qo
Consultas / Produtos para Salide / Produtos para Saude
Ok 233
Detalhes do Produto
Nome da Empresa SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA
CNPJ 33.348.467/0001-86 Autorizagéo 1.02.434-1
Produto FIO DE SUTURA NYLON SHALON |
Modelo Produto Médico
N2254P;
N2253P;
N2252P;
N2250P;
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao
INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO 9. 4039548[21 -3 - 13/10/2021 -
PRODUTO NYLON.pdf 08:06
Nome Técnico Fio de Sutura
Registro 10243410031
Processo 25351.150666/2009-90
Fabricante Legal « FABRICANTE: SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA - BRASIL
Classificagdo de Risco IV - MAXIMO RISCO
Vencimento do Registro 26/10/2024

Exportar para Excel == Exportar para PDF | Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351150666200990/?numeroRegistro=10243410031 7



“106ess0 N620
23/06/2023, 10:15 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria r1ocesson .:3-7%(,7

Flg n°
visto oL
Consultas / Produtos para Sadde / Produtos para Saude
Ok a3y
Detalhes do Produto

Nome da Empresa DPO-IMP. EXP. E COM. DE PROD. ODONTOLOGICOS LTDA
CNPJ 00.969.561/0001-01 Autorizagao 1.03.364-6
Produto FIO DE SUTURA SEDA

Modelo Produto Médico

MODELOS DE FIO DE SUTURA SEDA BEST CARE: 1/2 circular - MR; 1/2 circular - CT; 3/8 circular - CT. Numero
Cirrgico: 1-0; 2-0; 3-0; 4-0 e 5-0. Comprimento do fio: 45¢cm ou 75cm. Tipo de Agulha: 1/2 circular redonda, 1/2
circular triangular ou 3/8 circular triangular. Cor: incolor, preta, azul. APRESENTACAO COMERCIAL: caixas

contendo 12 ou 24 unidades embaladas individuaimente. Produto esterilizado por radiagdo gama

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO IU - Fio de Sutura - 0225070/21-9 - 18/01/2021 -

DO PRODUTO Seda.pdf 09:07

Nome Técnico Fio de Sutura

Registro 10336460105

Processo 25351.901246/2016-83

Fabricante Legal + FABRICANTE: BDP - BIODINAMICA DENTAL PRODUCTS LDA - PORTUGAL

Classificagdo de Risco Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel =~ Exportar para PDF | Voltar |

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351901246201683/?numeroRegistro=10336460105 N



23/06/2023, 10:17 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Processon CQQ&
Fls n° 24 &

Consultas / Produtos para Salde / Produtos para Satude Visto e
Ok 235
Detalhes do Produto
Nome da Empresa SOUZA & LEONARDI LTDA
CNPJ 07.707.681/0001-71 Autorizagao 8.04.420-2
Produto FIO DENTAL IO.DON“IFOSUL

Modelo Produto Médico
Estojo plastico com Fio Dental lodontosul Hortela nos tamanhos de 25 metros, 50 metros e 100 metros

Estojo plastico com Fio Dental lodontosul Menta nos tamanhos de 25 metros, 50 metros e 100 metros

Estojo plastico com Fio Dental lodontosul Morango nos tamanhos de 25 metros, 50 metros e 100 metros

Estojo plastico com Fio Dental lodontosul Tangerina nos tamanhos de 25 metros, 50 metros e 100 metros

Estojo plastico com Fio Dental lodontosul Uva nos tamanhos de 25 metros, 50 metros e 100 metros

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Instrugdes de uso Fio Dental 1950404/21-8 - 20/05/2021 -

USUARIO DO PRODUTO lodontosul.pdf 01:37

Nome Técnico Fio Afastador Odontologico

Registro 80442020044

Processo 25351.297786/2020-71

Fabricante Legal « FABRICANTE: SOUZA & LEONARDI LTDA - BRASIL

Classificagdo de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF = Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/2535129778620207 1/?numeroRegistro=80442020044 n



R Frocessoné
23/06/2023, 10:21 Consultas - Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria Blg 1 0 n%\
ST

Visto %:4
Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude OF .2 3€
Detalhes do Produto
Nome da MINASMED INDUSTRIA E COMERCIO DE FIXADORES ORTOPEDICOS E IMPLANTES
Empresa LTDA EPP
CNPJ 03.050.898/0001-09 Autorizagédo 8.01.956-6
Produto FIXADOR

Modelo Produto Médico

1.02.02/00, 1.03.01/00, 1.03.02/00, 1.03.30/00, 1.03.25/00, 1.03.20/00, 1.05.01/00, 1.05.02/00, 1.05.03/00,
1.04.01/00, 1.04.02/00

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusdo

INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL DO  Instrugéo de Uso - Fixador Externo 4300891/21-4 -

USUARIO DO PRODUTO Registro n® 80195660003.pdf 30/10/2021 - 03:05

Nome Técnico Fixadores Externos

Registro 80195660003

Processo 25351.245744/2005-15

Fabricante Legal « FABRICANTE: MINASMED INDUSTRIA E COMERCIO DE FIXADORES
ORTOPEDICOS E IMPLANTES LTDA EPP - BRASIL

Classificagdo de | - BAIXO RISCO
Risco

Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351245744200515/?numeroRegistro=80195660003 nm



Frocesso né .
23/06/2023, 10:21 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Fls Hoﬁ_m

Visto g
Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude :
Ok 233
oK 238
Detalhes do Produto
Nome da Empresa BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA
CNPJ 84.833.888/0001-33 Autorizagao _ 1.02.985-5
Produto FRUTTI-FLUOR GEL

Modelo Produto Médico

Frasco contendo 200 mL ou seringa contendo 2,5g; 3g ou 5 g de FRUTTI FLUOR GEL ACIDULADO nos sabores
Tutti-Frutti, Morango, Uva ou Menta.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO Instrugdes de Uso - Frutti- 0639499/21-0 - 17/02/2021 -

USUARIO DO PRODUTO Flaor Gel.pdf 05:12

Nome Técnico Fluido Com Fluor de Uso Odontologico

Registro 10298550049

Processo 25351.005705/0227

Fabricante Legal « FABRICANTE: BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA - BRASIL

Classificagao de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro  VIGENTE

Exportar para Excel = Exportar para PDF = Voltar |

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/253510057050227/?numeroRegistro=10298550049 17



. 8] " ~
23/06/2023, 10:22 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ;FIO(,ESS(F);H () -
' Fls n° o ’

Visto e

Consultas / Produtos para Saide / Produtos para Saude
Ok 239

Detalhes do Produto

Nome da Empresa MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S.A.
CNPJ 05.823.205/0001-90 Autorizagao 8.03.224-0
Produto FORMOCRESOL

Modelo Produto Médico

Apresentagao comercial: frasco PET ambar ou frasco de vidro ambar contendo 10mL (embalado em caixa tipo
cartolina ou saché).

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de

inclusdo
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO IFU_Formocresol_rev05.pdf = 3685142/21-6 - 17/09/2021 -
USUARIO DO PRODUTO 12:12
Nome Técnico Material P/Desinfeccao e Obturacao Canal Radicular
Registro 80322400017
Processo 25351.251652/2008-17
Fabricante Legal « FABRICANTE: MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S.A.
-BRASIL
Classificagdo de IV - MAXIMO RISCO
Risco
Vencimento do 10/11/2033
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar |

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351251652200817/?numeroRegistro=80322400017 7



23/06/2023, 10:25 Consullas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria .
o Proces %
Fls 1’

P P ¥ VISlO -
dut Salde / rodutos para Saude s s ﬁ:’——
Consultas / roautos para P C E

Detalhes do Produto
Nome da Empresa ERIMAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA
CNPJ 11.463.608/0001-79 Autorizagédo 8.06.981-3

Produto COMPRESSA DE GAZE ERIMAX.

Modelo Produto Médico

9 fios;Gaze hidréfila em rolo 750 gramas; 9 fios;Gaze hidréfila em rolo 1000 gramas; 9 fios;Gaze hidrofila em rolo
91cm x 91m: 9 fios:Gaze hidréfila em rolo 91cm x 50m; 9 fios;;;Gaze hidréfila em rolo 500 gramas; 11 fios;Gaze
hidréfila em rolo 750 gramas; 11 fios;Gaze hidréfila em rolo 1000 gramas; 11 fios;Gaze hidréfila em rolo 91cm x
91m; 11 fios;Gaze hidréfila em rolo 91cm x 50m; 11 fios;;;Gaze hidréfila em rolo 500 gramas; 13 fios;Gaze hidréfila
em rolo 750 gramas; 13 fios;Gaze hidréfila em rolo 1000 gramas; 13 fios;Gaze hidréfila em rolo 91cm x 91m; 13
fios;Gaze hidrofila em rolo 91cm x 50m; 13 fios

Compressa de gaze 7;5cm x 7;5cm 5 dobras 8 camadas 9 fios com 500 unidades;;Compressa de gaze 7;5¢cm x
7;5cm 5 dobras 8 camadas 9 fios com 400 unidades;;Compressa de gaze 7;5cm x 7;5¢cm 5 dobras 8 camadas 9
fios com 350 unidades;;Compressa de gaze 7;5cm x 7;5cm 5 dobras 8 camadas 9 fios com 05
unidades;;Compressa de gaze 7;0cm x 7;0cm 5 dobras 8 camadas 9 fios com 500 unidades;;Compressa de gaze
7;0cm x 7;0cm 5 dobras 8 camadas 9 fios com 400 unidades;;Compressa de gaze 7;0cm x 7;0cm 5 dobras 8
camadas 9 fios com 350 unidades ;Compressa de gaze 6;5cm x 6;5cm 5 dobras 8 camadas 9 fios com 500
unidades;;Compressa de gaze 6;5cm x 6;5cm 5 dobras 8 camadas 9 fios com 400 unidades;;Compressa de gaze
6;5cm x 6;5cm 5 dobras 8 camadas 9 fios com 350 unidades;;;Compressa de gaze 7;5cm x 7;5cm 5 dobras 8
camadas 11 fios com 500 unidades;;Compressa de gaze 7;5cm x 7;5cm 5 dobras 8 camadas 11 fios com 400
unidades;;Compressa de gaze 7;5cm x 7;5cm 5 dobras 8 camadas 11 fios com 350 unidades;;Compressa de gaze
7;0cm x 7;0cm 5 dobras 8 camadas 11 fios com 500 unidades;;Compressa de gaze 7;0cm x 7;0cm 5 dobras 8
camadas 11 fios com 400 unidades;;Compressa de gaze 7;0cm x 7;0cm 5 dobras 8 camadas 11 fios com 350
unidades;;Compressa de gaze 6;5cm x 6;5¢cm 5 dobras 8 camadas 11 fios com 500 unidades;;Compressa de gaze
6;5cm x 6;5¢cm 5 dobras 8 camadas 11 fios com 400 unidades;;Compressa de gaze 6;5cm x 6;5cm 5 dobras 8
camadas 11 fios com 350 unidades;;Compressa de gaze 7;5cm x 7;5cm 5 dobras 8 camadas 11 fios com 05
unidades;;;Compressa de gaze 7;5cm x 7;5cm 5 dobras 8 camadas 13 fios com 500 unidades

Compressa de gaze 7;5cm x 7;5cm 5 dobras 8 camadas 13 fios com 400 unidades;;Compressa de gaze 7;5¢cm x
7;5cm 5 dobras 8 camadas 13 fios com 350 unidades;;Compressa de gaze 7;0cm x 7;0cm 5 dobras 8 camadas 13
fios com 500 unidades;;Compressa de gaze 7;0cm x 7,0cm 5 dobras 8 camadas 13 fios com 400
unidades;;Compressa de gaze 7;0cm x 7;0cm 5 dobras 8 camadas 13 fios com 350 unidades;;Compressa de gaze
6;5cm x 6;5cm 5 dobras 8 camadas 13 fios com 500 unidades;;Compressa de gaze 6;5¢m x 6;5cm 5 dobras 8
camadas 13 fios com 400 unidades;;Compressa de gaze 6;5cm x 6;5cm 5 dobras 8 camadas 13 fios com 350
unidades;;Compressa de gaze 7;5cm x 7;5 cm 5 dobras 8 camadas 13 fios com 05 unidades;;;Compressa de gaze
10cm x 10 cm 5 dobras 8 camadas 9 fios com 500 unidades;Compressa de gaze 10cm x 10cm 5 dobras 8
camadas com 9 fios com 400 unidades;Compressa de gaze 10cm x 10cm 5 dobras 8 camadas com 9 fios com 350
unidades;;Compressa de gaze 10cm x 10 cm 5 dobras 8 camadas 11 fios com 500 unidades;Compressa de gaze
10cm x 10cm 5 dobras 8 camadas com 11 fios com 400 unidades;Compressa de gaze 10cm x 10cm 5 dobras 8
camadas com 11 fios com 350 unidades;;Compressa de gaze 10cm x 10 cm 5 dobras 8 camadas 13 fios com 500
unidades;Compressa de gaze 10cm x 10cm 5 dobras 8 camadas com 13 fios com 400 unidades;Compressa de
gaze 10cm x 10cm 5 dobras 8 camadas com 13 fios com 350 unidades;;Compressa de gaze 10cm x 10cm 5
dobras 8 camadas 20 fios com 500 unidades;;Compressa de gaze 10cm x 10cm 5 dobras 8 camadas com 20 fios

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351311178201391/?numeroRegistro=80698130002 1/2
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Rrocesso 1020 ~
Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria Fls n° r:) Q O (

com 400 unidades;Compressa de gaze 10cm x 10cm 5 dobras 8 camadas com 20 fios com 350 unidate¥);Gaze
hidréfila em rolo 500 gramas

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora
de inclusdo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO  Instrugéo de Uso Compressa de Gaze 0720920/22-1 -

USUARIO DO PRODUTO

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagao de
Risco

Vencimento do
Registro

Nao Estéril - FORE045.pdf 25/02/2022 - 04:05

Compressas
80698130002
25351.311178/2013-91

« FABRICANTE: ERIMAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARAA
SAUDE LTDA - BRASIL

Il - MEDIO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF | Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351311178201391/?numeroRegistro=80698130002 2/2



23/06/2023, 10:25 Minist@rio da Sagde

ADVERTENCIA
Este texto no substitui o publicado no Diério Oficial da Unido

&
Ministgrio da Sa@de

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO-RDC N° 50, DE 21 DE FEVEREIRO DE 2002

Dispde sobre o Regulamento Técnico para planejamento, programagéo, elaboragéo e avaliag@o de projetos fisicos
de estabelecimentos assistenciais de salde.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da atribuigdo que Ihe confere o art. 11
inciso IV do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n°® 3.029, de 16 de abril de 1999, em reuniéo realizada em
20 de fevereiro de 2002, e considerando o principio da descentralizag&o politico-administrativa previsto na Constituigao
Federal e na Lei n° 8.080 de 19/09/1990;

considerando o art. 3°, alinea C, art. 6°, inciso VI e art. 10 previstos na Portaria n® 1.565/GM/MS, de 26 de agosto
de 1994,

considerando a necessidade de atualizar as normas existentes na area de infra-estrutura fisica em sadde;

considerando a necessidade de dotar o Pais de instrumento norteador das novas construgdes, reformas e
ampliagdes, instalagdes e funcionamento de Estabelecimentos Assistenciais de Saude que atenda aos principios de
regionalizagéo, hierarquizagao, acessibilidade e qualidade da assisténcia prestada a populagéo;

considerando a necessidade das secretarias estaduais e municipais contarem com um instrumento para
elaboragdo e avaliagdo de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de salde, adequado as novas tecnologias
na area da salde;

considerando o disposto nas Portarias/SAS/MS n.° 230, de 1996 e 104, de 1997,

considerando a consulta puablica publicada pela Portaria SVS/MS n.° 674, de 1997,

adota a seguinte Resolugéo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicag&o.

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico destinado ao planejamento, programagdo, elaboragdo, avaliagdo e
aprovagédo de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de salde, anexo a esta Resolugdo, a ser observado em
todo territério nacional, na drea publica e privada compreendendo:

a) as construgdes novas de estabelecimentos assistenciais de salde de todo o pals;

b) as areas a serem ampliadas de estabelecimentos assistenciais de salde ja existentes;

c) as reformas de estabelecimentos assistenciais de salde ja existentes e os anteriormente ndo destinados a
estabelecimentos de satde.

Art. 2° A Agéncia Nacional de VigilAncia Sanitdria do Ministério da Saude prestar4 cooperagdo técnica as
Secretarias Estaduais e Municipais de Saude, a fim de orienta-las sobre o exato cumprimento e interpretagdo deste
Regulamento Técnico.

Art. 3° As Secretariais Estaduais e Municipais de Saude s&@o responsaveis pela aplicagdo e execugdo de agdes
visando o cumprimento deste Regulamento Técnico, podendo estabelecer normas de carater supletivo ou complementar
a fim de adequa-lo as especificidades locais.

Art. 4° A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde, procedera a revisdo deste Regulamento
Técnico apds cinco anos de sua vigéncia, com o objetivo de atualizé-lo ao desenvolvimento cientifico e tecnolégico do
pais.

Art. 5° A inobservancia das normas aprovadas por este Regulamento constitui infragdo a legislagdo sanitaria
federal, conforme dispde o art. 10, incisos Il e Ill., da Lei n.° 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Art. 6° Esta Resolugao de Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua publicagao.
GONZALO VECINA NETO
ANEXO

REGULAMENTO TECNICO PARA PLANEJAMENTO, PROGRAMACAO, ELABORAGAQO E AVALIAGAO DE
PROJETOS FISICOS DE ESTABELECIMENTOS ASSISTENCIAIS DE SAUDE

Todos os projetos de estabelecimentos assistenciais de salde-EAS deverdo obrigatoriamente ser elaborados em
conformidade com as disposigdes desta norma. Devem ainda atender a todas outras prescrigoes pertinentes ao objeto
desta norma estabelecidas em cddigos, leis, decretos, portarias e normas federais, estaduais e municipais, inclusive
normas de concessionarias de servigos publicos. Devem ser sempre consideradas as Ultimas edigdes ou substitutivas de
todas as legislagdes ou normas utilizadas ou citadas neste documento.
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Embora exista uma hierarquia entre as trés esferas, o autor ou o 'avaliaQOr do projeto devera considerar a
prescrigéo mais exigente, que eventualmente podera néo ser a do drgéo de hierarquia superior.

PARTE |- PROJETOS DE ESTABELECIMENTOS ASSISTENCIAIS DE SAUDE

1. ELABORAGAO DE PROJETOS FISICOS

Nos casos ndo descritos nesta resolugdo, sdo adotadas como complementares a seguinte norma:- NBR 6492 -
Representagdo de projetos de arquitetura;

1.1.. TERMINOLOGIA

Para os estritos efeitos desta norma, sao adotadas as seguintes definicdes:

1.1.1. Programa de Necessidades

Conjunto de caracteristicas e condigdes necessérias ao desenvolvimento das atividades dos usuéric)s da
edificagdio que, adequadamente consideradas, definem e originam a proposicéo para o empreendimento a ser realizado.
Deve conter a listagem de todos os ambientes necessarios ao desepvolvimento dessas atividades.

1.1.2. Estudo Preliminar

Estudo efetuado para assegurar a viabilidade técnica a partir dos dados levantados no Programa de
Necessidades, bem como de
eventuais condicionantes do contratante.

1.1.3. Projeto Basico

Vi Conjunto de informagdes técnicas necessarias e suficientes para caracterizar os servigos e obras, elaborado com
base no Estudo Preliminar, e que apresente o detalhamento necessario para a definigéo e quantificagdo dos materiais,
equipamentos e servigos relativos ao empreendimento.

1.1.4. Projeto Executivo

Conjunto de informagbes técnicas necessdrias e suficientes para realizagdo do empreendimento, contendo de
forma clara, precisa e completa todas as indicagbes e detalhes construtivos para a perfeita instalag&o, montagem e
execugdo dos servigos e obras.

1.1.5. Obra de Reforma

Alteragdo em ambientes sem acréscimo de area, podendo incluir as vedagées e/ou as instalagdes existentes.

1.1.6. Obra de Ampliagdo

Acréscimo de area a uma edificag@o existente, ou mesmo construgdo de uma nova edificagéo para ser agregada
funcionalmente
(fisicamente ou ndo) a um estabelecimento ja existente.

1.1.7. Obra Inacabada

Obra cujos servigos de engenharia foram suspensos, ndo restando qualquer atividade no canteiro de obras.

1.1.8. Obra de Recuperagéo

- Substituigéo ou recuperagdo de materiais de acabamento ou instalagées existentes, sem acréscimo de &rea ou
modificagdo da disposigdo dos ambientes existentes.

1.1.9. Obra Nova

Construgdo de uma nova edificagdo desvinculada funclonalmente ou fisicamente de algum estabelecimento ja
existente.

1.2. ETAPAS DE PROJETO

Os projetos para a construgdo, complementagdo, reforma ou ampliagdo de uma edificagdo ou conjunto de
edificagdes seréo desenvolvidos, basicamente, em trés etapas: estudo preliminar, projeto basico e projeto executivo.

O desenvolvimento consecutivo dessas etapas tera, como ponto de partida, o programa de necessidades (fisico-
funcional) do EAS onde deverdo estar definidas as caracteristicas dos ambientes necessarios ao desenvolvimento das
atividades previstas na edificagéo

1.2.1. Estudo preliminar

Visa a andlise e escolha da solugdo que melhor responda ao Programa de Necessidades, sob os aspectos legais,
técnicos, econdémicos e ambientais do empreendimento.

1.2.1.1 Arquitetura

Consiste na definigdo gréfica do partido arquitetonico, através de plantas, cortes e fachadas (opcional) em escala
livre @ que contenham graficamente: .

- a implantag&o da edificagdo ou conjunto de edificagdes e seu relacionamento com o local escolhido;

- acessos, estacionamentos e outros - e expansées possiveis;
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- a explicitagao do sistema construtivo que serdo empregados;

- 0s esquemas de zoneamento do conjunto de atividades, as circulagdes e organizagéo volumeétrica; Processo N -
Fis n° sl

- 0 numero de edificagdes, suas destinagdes e locagbes aproximadas; |
Visto_ S~

- 0 nimero de pavimentos;
- 0s esquemas de infra-estrutura de servigos;
- 0 atendimento as normas e indices de ocupagao do solo.

O estudo deverd ser desenvolvido a partir da analise e consolidagdo do programa de necessidades,
caracterizando ©os espacos, atividades e equipamentos basicos (médico-hospitalares e de infraestrutura) e do
atendimento as normas e leis de uso e ocupagéo do solo.

Além dos desenhos especificos que demonstrem a viabilidade da alternativa proposta, sera parte integrante do
estudo preliminar, L
um relatério que contenha memorial justificativo do partido adotado e da solugéo escolhida, sua descrigdo e
caracteristicas principais, as demandas que seréo atendidas e o pré-dimensionamento da edificag&o.

Deverao ser consideradas as interferéncias entre os diversos sistemas da edificagao.

Quando solicitado pelo contratante e previamente previsto em contrato, devera ser apresentada estimativa de
custos da obra.

1.2.1.2. Instalagoes

1.2.1.2.1.Elétrica e Eletrénica

A. Escopo

Devera ser desenvolvido um programa bdsico das instalagdes elétricas e especiais do E.A.S., destinado a
compatibilizar o projeto arquiteténico com as diretrizes basicas a serem adotadas no desenvolvimento do projeto,
contendo quando aplicaveis:

- Localizagdo e caracteristica da rede publica de fornecimento de energia elétrica;

- Tens&o local de fornecimento de energia elétrica (primaria e secundaria);

- Descrigdo basica do sistema de fornecimento de energia elétrica: entrada, transformagdo, medigéo e
distribuigao;

- Descrigéo basica do sistema de protegéo contra descargas atmosféricas;

- Localizagdo e caracteristicas da rede publica de telefonia;

- Descrigéo béasica do sistema telefénico: entrada, central privada de comutagéo e L.P.'s;

- Descrigéo basica do sistema de sinalizagdo de enfermagem;

- Descrigéo basica do sistema de sonorizagao;

s - Descrigao basica do sistema de intercomunicagao;

- Descrigéo basica do sistema de televiséo e radio;

- Descrigéo basica do sistema de computadores;

- Descrigéao basica do sistema de radiologia;

- Descrigdo basica do sistema de busca-pessoa;

- Descrigéo basica do sistema de aterramento das salas cirurgicas (quando houver);

- Descrigéo basica do sistema de geragdo da energia de emergéncia (baterias ou grupo gerador);
- Descrigéo basica do sistema de alarme contra incéndios;

- Determinagéo basica dos espagos necessarios para as centrais de energia elétrica e centrais de comutagao
telefénica;

- Determinagdo basica das areas destinadas ao encaminhamento horizontal e vertical do sistema elétrico
(prumadas);

- Efetuar consulta prévia as concessionarias de energia elétrica e telefonia;
- Apresentar memoria de calculo, com justificativa dos sistemas propostos.
B. Produtos

- Descritivo basico, com indicagao das alternativas e recomendagdes de ordem técnica para adequagao do projeto
basico de arquitetura.

- Documentos graficos para elucidar as proposigdes técnicas.
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1.2.1.2.2. Hidraulica e Fluido-Mecanica Visto P

A. Escopo

Devera ser desenvolvido um programa basico das instalagdes hidréulicas e especiais do estabelecimento,
destinado a compatibilizar o projeto arquitetdnico com as diretrizes basicas a serem adotadas no desenvolvimento do
projeto, contendo quando aplicaveis:

- Localizagdo da rede publica de fomecimento de &gua ou quando necessaria a indicagdo de pogo artesiano;

- Descricao bésica do sistema de abastecimento de agua:entrada;

- Previsdes do consumo de agua, reservagdo (enterrada e elevada) e casa de bombas;

- Descrigéo basica do sistema de aquecimento;

- Previsdo de consumo de agua quente;

- Descrigao basica do sistema de protegao e combate a incéndio;

- Localizagdo da rede publica de fornecimento de gas combustivel efou quando necessério de gas engarrafado;

- Previs&o de consumo de gas combustivel;

- Localizagdo da rede publica de esgoto efou quando necessério a indicagdo de sistema de tratamento (fossa
séptica, cAmaras de decantagao para esgoto radioativo, outros);

- Localizagdo de galeria para drenagem de aguas pluviais e/ou quando necessério a indicagéo de despejo livre;

- Previs&o do volume de escoamento de aguas pluviais;

-Descrigdo basica do sistema de fornecimento de gases medicinais (oxigénio, 6xido nitroso, ar comprimido
medicinal e outros) quando for o caso;

- Descrigao basica do sistema de tratamento de Residuos de Servicos de Satde (RSS), quando for o caso;

- Previsdo do consumo dos gases medicinais; '

- Descrigdo do sistema de fornecimento de vacuo;

- Previsao do consumo de vacuo;

- Descrigao do sistema de fornecimento de vapor,;

- Previsao de consumo de vapor;

- Consultas prévias junto as concessionarias publicas de fornecimento de agua e gas;

- Determinagdo basica dos espagos necessarios para as centrais de gases medicinais, gas combustivel, vacuo,
vapor, tratamento de RSS, quando for o caso;

- Determinagéo basica dos espagos necessarios para as centrais de gases medicinais, gas combustivel, vacuo,
vapor,

- Determinagdo basica das dreas destinadas aos encaminhamentos dos sistemas hidraulicos e especiais
(prumadas);

- Apresentagdo de memdrias de calculo e justificativa dos sistemas propostos.

B. Produtos

- Descritivo basico com indicagdo das alternativas e recomendagdes de ordem técnica para adequagao ao projeto
basico de arquitetura;

- Documentos graficos para elucidar as proposigdes técnicas.

1.2.1.2.3. Climatizagao

A. Escopo

Devera ser desenvolvido um programa bésico das instalagdes de ar condicionado e ventilagdo mecénica do EAS,
destinado a compatibilizar o projeto arquitetdnico com as diretrizes basicas a serem adotadas no desenvolvimento do
projeto, contendo quando aplicaveis:

- Proposigdo das areas a serem climatizadas (refrigeragéo, calefagéo, umidificagéo, pressurizagdo, ventilagéo e
camaras frigorificas);

- Descrigédo basica do sistema de climatizagdo, mencionando:filtros, 4gua gelada, "self" a ar, Tc;

- Previsdo do consumo de agua;

- Previsao de consumo de energia elétrica;

- Elaboragéo do perfil da carga térmica;
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- Elaboragé&o do estudo comparativo técnico e econdmico das alternativas técnicas para o sistema; Fls e

- Localizagdo da central de casa de maquinas em fung&o dos sistemas propostos; Visto e

- Pré-localizagdo do sistema de distribuigdo, prumadas dos dutos e redes de agua em unifilares da alternativa
proposta.

B - Produtos

- Descritivo basico, com indicagéo das alternativas e recomendagdes de ordem técnica para adequagao do projeto
basico de arquitetura;

- Documentos graficos para elucidar as proposigdes técnicas.

1.2.1.3. Estrutura e Fundagdes

Assim como os projetos de arquitetura e instalagdes, os projetos de estrutura e fundagdes obedeceréo as e@apas
de estudo preliminar, projeto basico e projeto executivo e deverdo estar em perfeita sintonia com aqueles projetos,
estimando as cargas de acordo com os ambientes e equipamentos propostos.

1.2.2 Projeto Basico

Devera demonstrar a viabilidade técnica da edificagdo a partir do Programa de necessidades e do Estudo
preliminar desenvolvidos anteriormente, possibilitar a avaliagdo do custo dos servigos e obras, bem como permitir a
definicdo dos métodos construtivos e prazos de excussdo do empreendimento. Seréo solucionadas as interferéncias
entre os sistemas e componentes da edificagao.

1.2.2.1. Arquitetura
Deverao estar graficamente demonstrados:

- em plantas, cortes e fachadas, com escalas ndo menores que 1:100, todos os ambientes com nomenclatura
conforme listagem contida nessa Portaria, dimensdes (medidas lineares e &reas internas dos compartimentos e
espessura das paredes), locagdo de lougas sanitarias e bancadas, posigdo dos leitos (quando houver), locagédo dos
equipamentos ndo portateis médico-hospitalares e de infra-estrutura - caldeiras, subestagédo, locais de tratamento de
RSS, etc e quando na tabela de ambientes estiver especificado ADE. (vide capitulo 1 item6.2), indicagdes de cortes,
elevagdes, ampliagbes e detalhes, sempre com indicagdo clara dos respectivos materiais de execugédo e
acabamento.Em se tratando de reforma e/ou ampliagdo e/fou conclusdo, as plantas devem conter legenda indicando
area a ser demolida, a ser construida e existente;

- locagao da edificagio ou conjunto de edificagdes e seus acessos de pedestres e veiculos;
- a proposta de cobertura em planta com todas as indicagGes pertinentes;
- planta de situagéo do terreno em relagé@o ao seu entorno urbano.

O projeto basico sera constituido, além dos desenhos que representem tecnicamente a solugdo adotada, de
relatorio técnico descritivo que contenha:

- memorial do projeto de arquitetura descrevendo as solugdes adotadas pelo mesmo, onde se incluem,
necessariamente, consideragdes sobre os fluxos internos e externos;

- resumo da proposta assistencial, contendo listagem das atividades que irdo ocorrer no interior do EAS (a partir

~=, da listagem de

atividades dessa norma);

- quadro de nimero de leitos discriminando: leitos de internagdo, leitos de observagédo e leitos de tratamento
intensivo, conforme
Terminologia Basica em Salde do Ministério da Salde;

- especificagdo basica de materiais e equipamentos de infraestrutura (podera estar indicado nas plantas de
arquitetura) e quando
solicitado, dos equipamentos médico-haspitalares;

- descrigdo sucinta da solugdo adotada para o abastecimento de &gua potével e energia elétrica, e coleta e
destinagdo de esgoto, residuos sdlidos e aguas pluviais da edificagao;

- no caso de instalagdes radiativas, o licenciamento & de acordo com a norma da CNEN NE 6.02.,

- quando solicitado pelo contratante e, previsto em contrato, também a quantificagao de materiais, equipamentos e
servigos, e o
orgamento da obra.

O Projeto Basico de Arquitetura-PBA (representagdo gréfica + relatério técnico) serd a base para o
desenvolvimento dos projetos
complementares de engenharia (estrutura e instalagoes).

1.2.2.2. Instalagbes

1.2.2.2.1.Elétrica e Eletrénica

A. Escopo
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A partir das diretrizes estabelecidas no estudo preliminar e com base no projeto arquitetonico e de estrutura,ploces‘so n ._9

devera ser elaborado o projeto basico de instalagdes elétricas e especiais, contendo quando aplicaveis: Fls v
- Confirmagao das entradas de energia elétrica e de telefonia; \isto
- Confirmagao do sistema de energia elétrica e da central de comutagéo telefonica;
- Confirmagéo do sistema de distribuigdo contendo redes e pré-dimensionamento;
- Proposigdo da locagéo dos quadros gerais de BT, QL e QF;
-Proposigéo da locagéo dos quadros de distribuigdo telefénica;

- Proposigdo das dimensbes das centrais da energia (medigao,transformagao, quadros gerais, BT, geradores) e da
central telefénica;

- Proposigdo dos pontos de alimentagéo, iluminagao e sinalizagéo:
Pontos de forga para equipamentos e tomadas de uso geral;
Pontos de luz e seus respectivos interruptores;

Pontos de detecgao e alarme de incéndio;

Pontos de telefones e interfones;

Pontos para o sistema de sinalizagdo de enfermagem, com seus respectivos acionamentos;

s, - Proposigdo dos pontos para locagéo dos captores e para o sistema de protegéo contra descargas atmosféricas;

-Proposicdo dos pontos de alimentagdo do sistema de ar condicionado, elevadores, sistema de som,
intercomunicagao e sistemas de computadores;

- Proposigdo dos pontos de alimentagdo de todos os sistemas de suprimento, processamento e tratamento de
efluentes, liquidos ou sdlidos, quando for o caso.

B. Produtos

- Memorial descritivo e definitivo explicativo do projeto, com solugdes adotadas e compatibilizadas com o projeto
basico e as solugdes adotadas nos projetos das dreas complementares.

- Documentos Gréficos:

- Implantagéo geral - escala = 1:500;

- Plantas baixas - escala 2 1:100;

- Planta de cobertura - escala = 1:100;

- Prumadas esquematicas - sem escala.
1.2.2.2.2 Hidraulica e Fluido-Mecanica
A. Escopo

A partir das diretrizes estabelecidas no estudo preliminar e baseado no anteprojeto basico arquiteténico, devera
ser elaborado o projeto basico de instalages hidraulicas e especiais, contendo quando aplicaveis:

- Proposigéo da entrada de 4gua, da entrada de gés e ligagbes de esgoto e dguas pluviais;
- Confirmagéo da necessidade de pogo artesiano e sistema de tratamento de esgoto;

- Confirmagao das necessidades de abastecimento e captagao:

de agua para consumo e combate a incéndios;

de esgotos pluviais;

de gas combustivel;

de gases medicinais;

de vacuo;

de vapor;

- Confirmagéo dos tubos de queda para as prumadas devidamente pré-dimensionadas para a compreensao da
solugdo adotada para aguas pluviais.

-Confirmagédo do dimensionamento das centrais de gases medicinais, gas, vacuo e vapor, incluindo as redes e
respectivos pontos de consumo;

- Confirmagdo do dimensionamento das centrais de tratamento ou suprimento de instalagdes especiais, como
tratamento deagua para didlise, tratamento de RSS, tratamento de esgo'o, etc.
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B. Produtos

Visto "
- Memorial descritivo definitivo, explicativo do projeto, com solugées adotadas e compatibilizadas com o projeto
basico de arquitetura e as solugdes adotadas nos projetos das dreas complementares.

- Documentos gréficos:

implantagdo geral - escala 2 1:500;
plantas baixas - escala = 1:100;

planta de cobertura - escalaz 1:100;
prumadas esquematicas - escala 2 1:100.
1.2.2.2.3. Climatizagao

A. Escopo

A partir das diretrizes estabelecidas no programa basico e baseado no projeto bdsico arquitetonico, devera ser
elaborado o projeto basico de instalages de ar condicionado e ventilagédo mecanica, contendo quando aplicaveis:

- Definigdo dos pesos e dimensdes dos equipamentos para o sistema proposto;
- Confirmag&o da alternativa do sistema a ser adotado

- Confirmagao das areas a serem climatizadas;

_— - Confirmagao das areas a serem ventiladas;

- Confirmag&o dos consumos de agua e energia elétrica;

- Compatibilizagao com os projetos basicos de instalagdeselétrica e hidraulica com o sistema adotado;

- Proposigéo das redes de dutos unifilares com dimensionamento das linhas tronco de grelhas, difusores, etc.;
- Localizagdo dos pontos de consumo elétrico com determinagéo de poténcia, tensdo e nimero de fases;

- Localizagio dos pontos de consumo hidraulico (dgua e drenagem).

B. Produtos

- Memorial descritivo definitivo, explicativo do projeto, com solugdes adotadas e compatibilizadas com o projeto
basico e as solugbes adotadas nos projetos das areas complementares;

- Documentos graficos:

implantacao geral - escala 2 1:500;
plantas baixas - escala z 1:100;
planta da cobertura - escala 2 1:100.
1.2.3. Projeto Executivo

Devera apresentar todos os elementos necessarios a realizagdo do empreendimento, detalhando todas as
interfaces dos sistemas e seus componentes.

1.2.3.1. Arquitetura

O projeto executivo devera demonstrar graficamente:

- a implantagdo do edificio, onde constem:

orientagao da planta com a indicagao do Norte verdadeiro ou magnético e as geratrizes de implantagao;

representagéo do terreno, com as caracteristicas planialtimétricas, compreendendo medidas e angulos dos lados
e curvas de nivel, e localizagao de arvores, postes, hidrantes e outros elementos construidos, existentes;

as areas de corte e aterro, com a localizagdo e indicagdo da inclinagdo de taludes e arrimos;
a RN do levantamento topografico;

os eixos das paredes externas das edificagdes, cotados em relagdo a referéncias preestabelecidas e bem
identificadas;

cotas de nivel do terrapleno das edificagdes e dos pontos significativos das areas externas (calgadas, acessos,
patamares, rampas e outros);

localizagdo dos elementos externos, construidos como estacionamentos, construgdes auxiliares e outros;
- o edificio, compreendendo;

plantas de todos os pavimentos, com nomenclatura conforme listagem de ambientes contida nessa norma e
medidas internas de
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todos os compartimentos, espessura de paredes, material e tipo de acabamento, e indicagdes de cortes, elevagbesair_ M%M
ampliagbes e detalhes;

dimensdes e cotas relativas de todas as aberturas, altura dos peitoris, vdos de portas e janelas e sentido de
abertura;

plantas de cobertura, indicando o material, a inclinagao, sentido de escoamento das dguas, a posigéo das calhas,
condutores e
beirais, reservatdrios, domus e demais elementos, inclusive tipo de impermeabilizagdo, juntas de dilatagéo, aberturas e

equipamentos,
sempre com indicagio de material e demais informagdes necessarias;

todas as elevagdes, indicando aberturas e materiais de acabamento;

cortes das edificagdes, onde figue demonstrado o pé direito dos compartimentos, altura das paredes e barras
impermedveis, altura de platibandas, cotas de nivel de escadas e patamares, cotas de piso acabado, forros e coberturas,
tudo sempre com indicagao clara dos respectivos materiais de execugéo e acabamento;

impermeabilizagéo de paredes e outros elementos de protegéo contra umidade;

ampliagées, de areas molhadas, com posicionamento de aparelhos hidraulico-sanitarios, indicando seu tipo e
detalhes necessarios;

as esquadrias, o material componente, o tipo de vidro, fechaduras, fechos, dobradigas, o acabamento e os
movimentos das pegas, sejam verticais ou horizontais;

todos os detalhes que se fizerem necessdrios para a perfeita compreensdo da obra a executar, como cobertura,
pegas de concreto aparente, escadas, bancadas, balcées e outros planos de trabalho, armarios, divisorias,

™. equipamentos de seguranca e outros fixos e todos os arremates necessarios;

se a indicagdo de materiais e equipamentos for feita por cédigo, incluir legenda indicando o material, dimensdes
de aplicagdo e demais dados de interesse da execugdo das obras;

Quando for solicitado pelo contratante, o projeto executivo serd integrado por um cronograma onde estejam
demonstradas as etapas logicas da execugdo dos servigos e suas interfaces, bem como um manual de operagéo e
manutengdo das instalagbes, quando se tratar de equipamentos ou projetos especiais.

Todos os detalhes executivos que interfiram com outros sistemas deverdo estar perfeitamente harmonizados.

Também constard do projeto executivo, se solicitado pelo contratante e previsto em contrato, o orgamento
analitico da obra e cronograma fisico-financeiro.

1.2.3.2. Instalagdes
1.2.3.2.1. Elétrica e Eletronica
A. Escopo

ApOs a aprovagao do projeto basico pelo orgao competents e/ou cliente, devera ser elaborade o projeto executive
de instalagbes elétricas e especiais, atentando para os projetos executivos de arquitetura e formas de estrutura, de modo
a permitir a completa execugdo das obras.

B. Produtos

- Memorial descritivo e explicativo das instalagbes elétricas ou especiais, indicando férmulas, dados e métodos
utilizados nos dimensionamentos: tensdo, corrente, fator de demanda, fator de poténcia,indice iluminotécnico, telefonia,
etc.;

- Memorial descritivo da ordem de servigo a ser executada e recomendagées quanto a método e técnicas a serem
utilizadas.

- Documentos Graficos:

As plantas poderdo ser apresentadas agrupando-se os diversos sistemas, segundo o seguinte critério:
agrupamento 1 - iluminagdo, sonorizagéo, sinalizagdo de enfermagem, alarme de detecgédo contra incéndio e reldgio;
agrupamento 2 - alimentadores, tomadas, telefone, interfone e sistema de computadores;

Implantagdo geral - escala 2 1:500;

Plantas baixas - escala = 1:100;

Planta de cobertura - escala 2 1:100;

Planta corte e elevagéo da cabine de medigéo e transformagéo - escala = 1:25;

Diagrama unifilar geral - sem escala;

Diagramas trifilares dos quadros elétricos - sem escala;

Detalhes gerais - escala z 1:25;

Prumadas esquematicas - sem escala;

Legenda das simbologias adotadas - sem escala.
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- Relagdo quantitativa e qualitativa dos materiais e equipamentos a serem utilizados nos diversos sistemyé!m,, S
contendo:

ey

Tipo e qualidade;

Caracteristicas para sua identificagéo;

Unidade de comercializagao;

Respectivas quantidades;

- Elementos necessarios para aprovagdo junto & companhia de fornecimento de energia elétrica, contendo:
. Plantas e detalhes (escala 2 100 e 2 1:25);

. Tabela de carga instalada e demandada;

- Memorial descritivo;

- Outros documentos solicitados pela concessionaria;

- Elementos necessarios para aprovacao junto & companhia telefénica, contendo:
- Plantas e detalhes (escalaz 1:100 e 2 1:25);

- Memorial descritivo;

- Outros documentos solicitados pela concessionaria.

1.2.3.2.1. Hidraulica e Fluido-Mecénica

A. Escopo

Ap6s a provagio do projeto basico pelo érgdo competente, devera ser elaborado o projeto executivo de
instalagdes hidraulicas e especiais, atentando para o projeto executivo de arquitetura, de modo a permitir a completa
execugdo das obras.

B. Produtos

- Memorial descritivo e explicativo das instalagdes hidraulicas ou especiais, indicando férmulas, dados e métodos
utilizados nos dimensionamentos e calculos (volume, capacidade, vazéo, etc.);

- Memorial descritivo da ordem de servigo a ser executado e recomendagdes quanto a método e técnicas a serem
utilizadas;

- Documentos graficos:

As plantas poderdo ser apresentadas, agrupando-se os diversos sistemas, de acordo com o seguinte critério:
instalacBes de agua quente e fria, instalages de esgoto e aguas pluviais, instalagdes de gas combustivel, instalages de
gases medicinais, instalagdes de redes de prote¢ao e combate a incéndio e instalagbes da rede de vapor e condensado;

Planta de implantagéo geral do edificio, em escala 2 1:200,desenvolvida a partir do projeto arquiteténico, contendo
as redes publicas existentes de &gua, gas, esgoto sanitdrio e aguas pluviais;

Plantas baixas dos pavimentos - escala 2 1:50;
Planta de cobertura - escala 2 1:50;

Esquema isométrico - escala 2 1:25;

Detalhes gerais - escala 2 1:25;

Detalhes de reservatérios de agua - escala 2 1:50;
Legenda das simbologias adotadas - sem escala;

- Relagdo quantitativa e qualitativa dos materiais e equipamentos a serem utilizados nos diversos sistemas,
contendo:

Tipo e qualidade;

Caracteristicas para sua identificag¢éo;

Unidade de comercializagao;

Respectivas quantidades;

- Elementos necessarios para aprovagao junto ao Corpo de Bombeiros contendo:
Memoriais descritivos;

Memoriais de calculo;

Plantas e detalhes do sistema (escala 2 1:100 e 2 1:25, respectivamente);
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Outros documentos solicitados pelo érgéo.

- Elementos necessérios para aprovagéo junto a companhia de gés, quando da existéncia da mesma, contendo:

Plantas e detalhes (escala 2 1:50 e 2 1:25);

Memorial descritivo;

- Elementos necessarios para o dimensionamento do ramal de entrada de agua (hidrémetro) e saida de esgoto
sanitario, junto a
concessiondria de dgua e esgoto, contendo:

Plantas e detalhes (escala 2 1:50 e 2 1:25);

Memorial descritivo;

Outros documentos solicitados pela concessionaria.

1.2.3.2.1. Climatizagao

A. Escopo

Apés a aprovagdo do projeto basico pelo é6rgao competente, deverd ser elaborado o projeto executivo de
instalagées de ar condicionado e ventilagdo mecanica, atentando para o projeto executivo de arquitetura e de estruturas,
de modo a permitir a execugédo das obras das instalagdes hidrdulicas e especiais por terceiros, segundo padrbes
convencionais da construgao civil.

B. Escopo

- Memorial descritivo e explicativo das instalagdes de ar condicionado e ventilagdo mecéanica, indicando férmulas,
dados e métodos utilizados nos dimensionamentos de: cargas térmicas, consumo de &gua, carga elétrica, nimero de
troca de ar e filtros de ar;

- Memorial descritivo da ordem de servigo a ser executada e recomendagées quanto ao método e técnicas a serem
utilizadas para execugéo de obra.

- Documentos graficos:

As plantas poderdo ser apresentadas agrupando-se as instalagdes de ar condicionado, redes de agua gelada,
ventilagdo e exaustdo e deverdo ser compostas por:

implantagéo geral - escala = 1:500;
plantas baixas - escala 2 1:100;
planta de cobertura - escala 2 1:100;
esquema isométrico - escala 2 1:25;
detalhes gerais - escala 2 1:25;
esquema elétrico - sem escala;

fluxograma - sem escala;

A~ legenda das simbologias adotadas - sem escala;

- Relagdo quantitativa e qualitativa dos materiais e equipamentos a serem utilizados nos diversos sistemas,
contendo:

Tipo e qualidade;

Caracteristicas para sua identificagéo;
Unidade de comercializagao;
Respectivas quantidades.

1.3 - RESPONSABILIDADES

1.3.1. Cabe a cada area técnica o desenvalvimento do projeto executivo respectivo. O projeto executivo completo
da edificagdo sera constituido por todos os projetos especializados devidamente compatibilizados, de maneira a
considerar todas as suas interferéncias.

1.3.2. A elaboragéo e avaliagao dos projetos fisicos serdo de responsabilidade de técnicos ou firmas legalmente
habilitados pelo Conselho Regional de Engenharia, Arquitetura e Agronomia - CREA.

1.3.3. O autor ou autores devera assinar todas as pegas graficas dos projetos respectivos, mencionando o nimero
de sua inscricdo nos diversos 6rgdos e providenciando sempre a A.R.T. (Anotagdo de Responsabilidade Técnica)
correspondente, recolhida na jurisdigdo aonde for elaborado o projeto.

1.3.4. Ainda que o encaminhamento para aprovagédo formal nos diversos 6rgéos de fiscalizagéo e controle, como
prefeitura municipal, corpo de bombeiros e entidades de protegéo sanitaria e do meio ambiente, néo seja realizado
diretamente pelo autor do projeto, serd de sua responsabilidade a introdugdo das modificagdes necessariasa sua

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2002/rdc0050_21_02_2002.html 10/106



23/06/2023, 10:25

aprovag&o. A aprovagédo do projeto ndo eximira os autores desse,das responsabilidades estabelecidas

regulamentos e legislagéo pertinentes as atividades profissionais.

1.4. APRESENTAGAO DE DESENHOS E DOCUMENTOS

Minist@rio da Sa@de
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_ Os desenhos e documentos a serem elaborados devergo respeitar a NBR-6492 e também os requisitos a seguir
descritos, que tém por finalidade padronizar e unificar a sua apresentagio.

1.4.1. Formato das Folhas de Desenho

Os projetos deverao ser apresentados, preferencialmente, em folhas do mesmo formato.

A adogéo de outros formatos ou tamanhos, se necessaria, devera contar com a anuéncia do contratante.

Sao os seguintes os formatos usuais:
A4 = 210x297mm

A3 = 297x420mm

A2 = 420x594mm

A1 =594x841mm

AO = 841x1.189mm

1.4.2. Padronizagdo Grafica de Desenhos

Todas as folhas de desenho deverdo ter "carimbo” (campos de identificagdo), que conterd, no minimo, as

seguintes informagdes:

- nome e assinatura do autor do projeto e numero da carteira profissional;

- nome do proprietario;
- nome e enderego da obra a ser executada;

- escalas utilizadas;

- referéncia do projeto (parte de outro projeto, nimero do desenho, de referéncia; outras);

- numero do desenho e nimero de revis&o (se for o caso);

- data do desenho;

- quadro de area discriminando: 4rea do terreno, rea construida total e dreas construidas por pavimento elou

conjunto;

- registro da aprévagao, com data, nome e assinatura e nimero do CREA do responsavel por esta aprovagéo;

Todos os desenhos deverdo ser cotados e conter as legendas necessarias para sua clareza.

Nas plantas baixas sera apresentada a capacidade do EAS no que diz respeito ao nimero de leitos e consultérios,

conforme Terminologia Basica em Satde do Ministério da Satde.

/- 1.4.3. Memoriais Descritivos, Especificagdes, Memérias de Célculo, Quantificagdes e Orgamento

Serdo apresentados em papel tamanho A4, preferencialmente datilografados/digitados, com carimbo ou folha-

rosto contendo as informagdes mencionadas no item 4.2.
1.5. TIPOS E SIGLAS ADOTADAS
1.5.1 - Servigos Preliminares(P)
Canteiro de obras PC
Demoligdo PD
Terraplenagem PT
Rebaixamento de lengol freatico PR
1.5.2 - Fundagéo e Estruturas(E)
Fundagtes EF
Estruturas de concreto EC
Estruturas metdlicas ES
Estruturas de madeira EM
1.5.3 - Arquitetura e Elementos de Urbanismo(A)

Arquitetura AR
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Comunicagao visual AC Visto

Interiores Al

Paisagismo AS

Pavimentagao AP

Sistema viario AV

1.5.4 - Instalagées Hidraulicas e Sanitérias(H)
Agua fria HF

Agua quente HQ

Drenagem de aguas pluviais HP

Esgotos sanitarios HE

Residuos sdlidos HR

1.5.5 - InstalagGes Elétricas e Eletronicas(l)
Instalagdes elétricas IE

Telefonia IT

Detecgéo e alarme de incéndio I
Sonorizagédo IN

Reldgios sincronizados IR

Antenas coletivas de TV e FM |A

Circuito fechado de televisdo IC
Sinalizagdo de enfermagem IS

Ldgica IL

1.5.6. - Instalagdes de Protegdo Contra Descargas Elétricas(P)
1.5.7 - Instalagdes Fluido - Mecanicas(F)
Gas combustivel FG

Vapor e condensado FV

Ar Comprimido: medicinal e industrial FA
Vécuo clinico e limpeza FV

Oxigénio medicinal FO

Oxido nitroso FN

1.5.8 - Instalagdes de Prevengdo e Combate a Incéndio (C)
Prevencdo e combate a incéndio Cl

1.5.9 -Instalagdes de Climatizagdo(A)

Ar Condicionado ACC

Ventilagdo mecanica ACV

1.6. AVALIAGAO DE PROJETOS

Para execugéo de qualquer obra nova, de reforma ou de ampliagéo de EAS ¢ exigida a avaliagéo do projeto fisico
em questdo pela Vigilancia Sanitaria local (estadual ou municipal), que licenciara a sua execug&o, conforme o Inciso Il do
Artigo 10° e Artigo 14° da
Lei 6.437/77 que configura as infragdes & legislagdo sanitaria federal, Lei 8080/90 - Lei Organica da Saude e
Constituicdo Federal.

A avaliagdo dos projetos fisicos de EAS exige a documentagéo denominada PBA - Projeto Basico de Arquitetura

(representagédo
grafica + relatério técnico), conforme descrito no item 1.2.2.1. e ART prevista no item 1.3 dessa Resolugdo.

Quando do término da execucdo da obra e solicitagdo de licenga de funcionamento do estabelecimento, a
Vigilancia Sanitaria fara inspeg@o no local para verificar a conformidade do construido com o projeto licenciado
anteriormente. No ato da emissdo da licenga
ou alvara de funcionamento do EAS, o proprietario devera entregar a Vigilancia Sanitaria as ARTs referentes aos projetos
complementares de estruturas e instalagdes, quando couber, conforme previsto no item 1.3 dessa Resolugao.
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1.6.1 - Parecer Técnico

Para a avaliagéo do PBA é feita uma andlise por equipe multiprofissional e elaborado parecer técnico baseado na
documentagdo apresentada, emitido por profissional (is) legalmente habilitado (s) pelo Sistema CREA/CONFEA, em
opediéncla aos termos da Lei n.° 5.194, de 24/12/66. Este parecer devera ser expedido pelo 6rgéo responsavel pela
diregdio do Sistema Unico de Saiide municipal ou estadual.

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

Adequacéo do projeto arquitetdnico as atividades propostas pelo EAS - verificagdo da pertinéncia do projeto flsico
apresgntado com a proposta assistencial pretendida, por unidade funcional e conjunto do EAS, objetivando o
cumprimento da assisténcia proposta;

. Funcionalidade do edificio - verificagdo dos fluxos de trabalho/materiais/insumos propostos no projeto fisico,
wsatncci’o evitar prablemas futuros de funcionamento e de controle de infecg&o (se for o caso) da unidade e do EAS como
um todo;

) Dimeqsionamento dos ambientes - verificagdo das areas e dirnensdes lineares dos ambientes propostos em
relagdo ao dimensionamento minimo exigido por este regulamento, observando uma flexibilidade nos casos de reformas
e alt.ie%uagées, desde que justificadas as diferencas e a ndo Interferéncia no resultado final do procedimento a ser
realizado;

Instalagdes ordinarias e especiais - verificagdo da adequagdo dos pontos de instalagdes projetados em relagéo ao
determinado por este regulamento, assim como das instalagbes de suporte ao funcionamento geral da unidade (ex.:
sistema de ar condicionado adotado nas é&reas criticas, sistema de fornecimento de energia geral e de emergéncia
(transformadores e gerador de emergéncia), sistema de gases medicinais adotado, sistema de tratamento de esgoto,
sistema de tratamento de RSS, quando for 0 caso e equipamentos de infraestrutura, tais como: elevadores, monta-

-~ cargas, caldeiras, visando evitar futuros problemas decorrentes da falta ou da inadequagéo dessas instalagdes;

Especificagéo basica dos materials - verificagdo da adequag@o dos materiais de acabamento propostos com as
exigéncias normativas de uso por amblente e conjunto do EAS, visando adequar os materials empregados com os
procedimentos a serem realizados.

O parecer deve ser conclusivo e conter a andlise do PBA sobre cada um dos itens acima relacionados,
identificando os problemas existentss (se houver) de forma descritva e recomendando as alteragdes ou
complementagées a serem feitas, assim como conter a observagdo da necessidade de apreciagdo e aprovaggo do
projeto pelos é6rgdos competentes do nivel local para execugéio da obra.

No caso de obras publicas o parecer deve conter ainda a observagdio quanto & exigéncia de concluséo dos
projetos de instalagtes e estruturas (Lel 8.666 em seus artigos 6° e 7° e Resolugdo CONFEA n.° 361/91), assim como
sua apreciagio e aprovacdo pelosérgdos competentes do nivel local, quando couber, para realizagéo do processo de
licitagdo e conseqliente execugdo da obra.

Nota: As pegas graficas e descritivas do PBART analisado deverdo possuir registro de identificagéo do parecer
técnico emitido, com data, nome, assinatura e nimero do CREA-Conselho Regional de Engenharia, Arquitetura e
Agronomia, do responsavel pelo parecer.

1.6.2 - Procedimentos

Para edificagbes novas, sejam estabelecimentos completos ou partes a serem ampliadas, & obrigatéria a
aplicagdo total desta norma.

Para obras de reforma e adequagdes, quando esgotadas todas as possibilidades sem que existam condigbes de

o~ cumprimento integral desta norma, devem-se privilegiar os fluxos de trabalho/material/paciente, adotando-se a seguinte

documentagio complementar, que devera ser analisada em conjunto com o projeto basico de arquitetura’.

1 - Planta baixa com "lay-out” dos equipamentos ndo portéteis (quando houver) e mobilirio principal, com as
devidas dimensdes
consignadas ou representadas em escala;

2 - Declaragso do projetista e do responsavel pelo EAS de que o projeto proposto atende parcialmente as normas
vigentes para o
desenvolvimento das atividades assistenclais e de apoio previstas, relacionando as ressalvas que nao serdo atendidas e
o modo como
estdo sendo supridas no projeto em anélise.

Procedimento igual ao das reformas deve ser seguido quando se tratar da adogio de uma nova tecnologia n&o
abordada pela norma, diferente das usuais, como por exemplo, lavanderias do tipo "tunel” e outros.

Em todos os casos, os projetos deverdo ser acompanhados de relatério técnico conforme explanado no item
1.2.2.1 do item Elaboragéo de projetos fisicos desta norma.

Cabera a geréncia do EAS a guarda dos projetos aprovados, mantendo-os disponiveis para consulta por ocasido
das vistorias ou
fiscalizagges.

A direg3o do EAS devera comunicar aos 6rgéos de inspegéio para que seja avaliada segundo as normas vigentes,
modificagdes na estrutura flsica que impliquem mudancas de fluxos ou alteragéo substancial de lay-out ou incorporagéo
de nova atividade.

A drea técnica competente podera solicitar os projetos complementares de estruturas e instalagbes ordinarias e
especials, conforme dispde os itens 1.2.1.3 e 1.2.2.2. do capltulo - Elaboragéo de Projetos Flsicos, quando couber.
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1.6.3 - Obras financiadas pelo Ministério da Sadde

Visto

As obras a serem financiadas pelo Ministério da Salde terdo seus projetos avaliados conforme as orientagdes

;oqt(ijdas nas normas de financiamento de programas e projetos mediante a celebragdo de convénios do Minstério da
alde.

PARTE Il. PROGRAMAGAO FISICO-FUNCIONAL DOS ESTABELECIMENTOS ASSISTENCIAIS DE SAUDE

A programagdo fisico-funcional dos estabelecimentos assistenciais de salde, baseia-se em um Plano de Atengdo
a Saude ja elaborado, onde estao determinadas as agdes a serem desenvolvidas e as metas a serem alcangadas, assim
como estédo definidas as distintas tecnologias de operagdo e a conformagéo das redes fisicas de atengdo a satde,
delimitando no seu conjunto a listagem de atribuigdes de cada estabelecimento de satide do sistema.

Essas atribuigdes, tanto na area publica quanto na drea privada, so conjuntos de atividades e sub-atividades
especificas, que correspondem a uma descrigéo sindptica da organizagao técnica do trabalho na assisténcia a saude.

Os conjuntos de atribuigdes admitem diversas composigdes (tedricas) que séo as tipologias (modelos funcionais)
de estabelecimentos assistenciais de salde. Portanto, cada composigdo de atribuigbes proposta definira a tipologia
prépria a ser implantada.

Dessa forma adota-se nesse regulamento técnico uma abordagem onde néo se utilizam programas e projetos pré-
elaborados, que freqientemente sdo desvinculados das realidades loco-regionais, mas apresentam-se as diversas
atribuicdes de um estabelecimento assistencial de saude que acrescidas das caracteristicas e especificidades locais,
definirdo o programa fisico-funcional do estabelecimento.

A metodologia utilizada para a composigdo dos programas fur.cionais é a apresentagdo da listagem, a mais
extensa possivel, do
conjunto das atribuigbes e atividades do EAS, aqui tratado genericamente, sem compromisso com solugdes
padronizadas, embora seja reconhecida uma familia de tipologias tradicionais. O objetivo é apresentar aos projetistas e
avaliadores de EAS um leque das diversas atividades e os ambientes respectivos em que elas ocorrem.

A listagem contém as atribuigdes e atividades, com a qual se pode montar o estabelecimento desejado, ou seja,
reunindo-se determinado grupo de atribuigdes-fim, associadas &s atribuigbes de apoio necessarias ao pleno
desenvolvimento das primeiras, define-se um estabelecimento especifico.

Para tanto se deve selecionar as atribuigées que participardo do programa de atividades do estabelecimento, de
acordo com as necessidades da instituigdo, do municipio, da regido e do estado, baseadas na proposta assistencial a
ser adotada. Desta forma a decisdo do tipo de estabelecimento a ser implantado serd dos gestores, dos técnicos e da
comunidade envolvida, e ndo mais de acordo com padrdes preestabelecidos nacionalmente.

2. ORGANIZAGAO FISICO FUNCIONAL

Neste capitulo sdo apresentadas as atribuigdes e atividades desenvolvidas nos diversos tipos de EAS. Procurou-

se aqui, listar as )
atividades que sdo geradoras ou que caracterizam os ambientes. Estas séo também as mais comumente encontradas

nos diversos tipos de estabelecimentos. Embora o objetivo seja esgotar a Iistagem.l 9sta é sempre passivel de
modificagdo, porque sempre serd possivel o surgimento e/ou transformagdo das atividades ou até mesmo das

atribuigoes.

Os grupos de atividades de cada atribuigdo compdem unidades funcionais que, embora com estreita conotagao
espacial, ndo constituem, por si s6, unidades espaciais.

O capitulo trata de questdes funcionais genéricas como ja citado, e ndo da descri¢do de determinados tipos de
estabelecimentos pré-concebidos.

S&o oito as atribuigdes que se desdobram em atividades e sub-atividades representadas no diagrama.

2.1. Atribuigdes de Estabelecimentos Assistenciais
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7. APOIO ADMINISTRATIVO

1. ATEND. EM REGIME AMBULATORIAL
E DE HOSPITAL-DIA

2. ATENDIMENTO IMEDIATO

3. ATEND. EM REGIME DE INTERNAGAOQ

4. APOIO AO DIAGNOSTICO E TERAPIA

5. APOIO TECNICO

1-Prestacao de atendimento eletivo de promog&o e assisténcia a satide em regime ambulatorial e de hospital-dia -
atengdo a saude incluindo atividades de promogao, prevengdo, vigilancia & salde da comunidade e atendimento a
pacientes externos de forma programada e continuada;

2-Prestacdo de atendimento imediato de assisténcia a salde - atendimento a pacientes externos em situagdes de
sofrimento, sem risco de vida (urgéncia) ou com risco de vida (emergéncia);

3-Prestagdo de atendimento de assisténcia a saide em regime de internagdo- atendimento a pacientes que
necessitam de assisténcia direta programada por periodo superior a 24 horas (pacientes internos);

4-Prestacdo de atendimento de apoio ao diagndstico e terapia- atendimento a pacientes internos e externos em
agdes de apoio direto ao reconhecimento e recuperagéo do estado da saude (contato direto);

5-Prestagao de servigos de apoio técnico- atendimento direto a assisténcia & satde em fungdes de apoio (contato
indireto);

6-Formagdo e desenvolvimento de recursos humanos e de pesquisa- atendimento direta ou indiretamente
relacionado 2 atengao e assisténcia a satde em fungdes de ensino ¢ pesquisa;

7-Prestacdo de servigos de apoio a gestdo e execugdo administrativa- atendimento ao estabelecimento em
fungdes administrativas;

8-Prestagao de servigos de apoio logistico - atendimento ao estabelecimento em fungdes de suporte operacional.

As quatro primeiras so atribuigbes fim, isto &, constituem fungdes diretamente ligadas a atengéo e assisténcia a
salde. As quatrodltimas s&o atribuigbes meio para o desenvolvimento das primeiras e de si proprias.

2.1. Listagem de Atividades

Sao apresentadas a seguir as listagens das atividades e subatividades do EAS, desdobramentos das atribuigdes
listadas anteriormente.

Em cada caso estio listadas apenas as atividades e subatividades proprias ou pertinentes a cada atribuigao.

Evidentemente, cada listagem néo vai definir por si uma unidade funcional perfeitamente auto-suficiente; esta so
sera possivel com a agregagéo de atividades e sub-atividades préprias ou pertinentes a outras atribuigoes.

https:lfbvsms.saude.gov.bn'bvslsaudeIegislanvisal2002frdc:0050_21_02_2002.htm|
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. N Frocess .
) A partir da determinagéo das atribuigdes centrais e de apoio, para o objeto em estudo, a equipe de programagio Fl N 0 i
funcional compora seu modelo funcional (tipoldgico), adequado as suas necessidades. V'S L Q (‘(Q
. Isto
ATRIBUIGAO 1: PRESTAGAO DE ATENDIMENTO ELETIVO DE PROMOGAO E ASSISTENCIA A SAUDE EM . —

REGIME AMBULATORIAL E DE HOSPITAL-DIA
ATIVIDADES:

1.1-Realizar agbes individuais ou coletivas de prevengéo a salde tais como: imunizagdes, primeiro atendimento,
controle de doengas, visita domiciliar, coleta de material para exame, etc.;

1.2-Realizar vigilancia epidemioldgica através de coleta e andlise sistematica de dados, investigagao
epidemiologica, informagao sobre doengas, efc.;

1.3-Promover agdes de educagdo para a salde, através de palestras, demonstragdes e treinamento "in loco”,
campanha, etc.;

1.4-Orientar as agbes em saneamento basico através da instalagdo e manutengdo de melhorias sanitarias
domiciliares relacionadas com agua, esgoto e residuos solidos;

1.5-Realizar vigilancia nutricional através das atividades continuadas e rotineiras de observagao, coleta e analise
de dados e disseminagdo da informagao referente ao estado nutricional, desde a ingestéo de alimentos a sua utilizagéo
biolégica;

1.6-Recepcionar, registrar e fazer marcagéo de consultas;

1.7-Proceder 4 consulta médica, odontolégica, psicoldgica, de assisténcia social, de nufrigdo, de farmacia, de
= fisioterapia, de terapia ocupacional, de fonoaudiologia e de enfermagem;

1.8-Realizar procedimentos médicos e odontolégicos de pequeno porte, sob anestesia local (pungdes, bidpsia,
etc);

1.9-Realizar procedimentos diagnésticos que requeiram preparagdo efou observagdo medica posterior, por
periodo de até 24 horas *;

1.10-Realizar procedimentos terapéuticos, que requeiram preparagdo e/ou observagéo médica posterior, por
periodo de até 24 horas *;

1.11-executar e registrar a assisténcia médica e de enfermagem por periodo de até 24 horas; e

1,12- Realizar treinamento especializado para aplicagao de procedimento terapéutico e/ou manutengéo ou uso de
equipamentos
especiais.

* As sub-atividades relativas aos procedimentos diagnésticos e terapéuticos, encontram-se nas listagens da
Atribuicdo 4 que descrevem cada um dos procedimentos por especialidades.

ATRIBUICAO 2: PRESTAGAO DE ATENDIMENTO IMEDIATO DE ASSISTENCIA A SAUDE
ATIVIDADES:
2.1-Nos casos sem risco de vida (urgéncia de baixa e média complexidade):
£~ 2.1.1-fazer triagem para os atendimentos;
2.1.2-prestar atendimento social ao paciente e/ou acompanhante;
2.1.3-fazer higienizagao do paciente;
2.1.4-realizar procedimentos de enfermagem;
2.1.5-realizar atendimentos e procedimentos de urgéncia;
2.1.6-prestar apoio diagnéstico e terapéutico por 24 hs;
2.1.7-manter em observagao o paciente por periodo de até 24hs;e
2.1.8-fornecer refeigéo para o paciente.
2.2- Nos casos com risco de vida (emergéncia) e nos casos sem risco de vida (urgéncias de alta complexidade):
2.2.1-prestar o primeiro atendimento ao paciente;
2.2.2-prestar atendimento social ao paciente e/ou acompanhante;
2.2.3-fazer higienizagao do paciente;
2.2 4-realizar procedimentos de enfermagem;
2.2.5-realizar atendimentos e procedimentos de emergéncia e urgéncia de alta complexidade;
2.2.6-prestar apoio diagnéstico e terapia por 24 hs;

2.2.7-manter em observagao o paciente por periodo de até 24 hsie

https:!fbvsms.saude.gov.bribvs.'saudelegisfanvisal2002.'rdc0050_21_02_2002.htmi 16/106



2.2.8-fornecer refeigao para o paciente. Fls n° ‘@

Visto N
ATRIBUICAO 3: PRESTAGAO DE ATENDIMENTO DE ASSISTENCIA A SAUDE EM REGIME DE INTERNAGAO ———

ATIVIDADES:
3.1- Internagao de pacientes adultos e infantis:

§.1.1-propqrcionar condigbes de internar pacientes, em ambientes individuais ou coletivos, conforme faixa etaria,
patologia, sexo e intensividade de cuidados;

3.1.2-executar e registrar a assisténcia médica diaria;

. 3.1.3-executar e registrar a assisténcia de enfermagem, administrando as diferentes intervenges sobre o
paciente;

3.1.4-prestar assisténcia nutricional e distribuir alimentagdo a pacientes (em locais especificos ou no leito) e a
acompanhantes (quando for o caso);

3.1.5-prestar assisténcia psicoldgica e social;

3.1.6-realizar atividades de recreagao infantil e de terapia ocupacional; e

3.1.7-prestar assisténcia pedagdgica infantil (de 1° grau) quando o periodo de internagéo for superior a 30 dias.
3.2-Internagéo de recém-nascidos até 28 dias (neonatologia):

3.2.1-alojar e manter sob cuidados recém-nascidos sadios;

3.2.2-proporcionar condigdes de internar recém-nascidos, patolégicos, prematuros e externos que necessitam de
observagao;

3.2.3-proporcionar condigdes de internar pacientes criticos em regime intensivo;
3.2.4-executar e registrar a assisténcia médica diaria;

3.2.5-executar e registrar a assisténcia de enfermagem, administrando as diferentes intervengdes sobre o
paciente;

3.2.6-prestar assisténcia nutricional e dar alimentagéo aos recém-nascidos;
3.2.7-executar o controle de entrada e saida de RN.
3.3-Internagao de pacientes em regime de terapia intensiva:

3.3.1-proporcionar condigdes de internar pacientes criticos, em ambientes individuais ou coletivos, conforme grau
de risco, faixa etaria (exceto neonatologia), patologia e requisitos de privacidade;

3.3.2-executar e registrar a assisténcia médica intensiva;

3.3.3-executar e registrar a assisténcia de enfermagem intensiva;

3.3.4-prestar apoio diagndstico laboratorial, de imagens, hemoterapico, cirdrgico e terapéutico durante 24 horas;
3.3.5-manter condigdes de monitoramento e assisténcia respiratoria 24 horas;

3.3.6-prestar assisténcia nutricional e distribuir alimentagao aos pacientes;

3.3.7-manter pacientes com morte cerebral, nas condi¢des de permitir a retirada de orgdos para transplante,
quando consentida; e

3.3.8-prestar informagées e assisténcia aos acompanhantes dos pacientes.
3.4-Internagdo de pacientes queimados em regime intensivo:
3.4.1-recepcionar e transferir pacientes;

3.4.2-proporcionar condigbes de internar pacientes com queimaduras graves, em ambientes individuais ou
coletivos, conforme faixa etéria, sexo e grau de queimadura;

3.4.3-executar e registrar a assisténcia médica ininterrupta;

3.4.4-executar e registrar a assisténcia de enfermagem ininterrupta;

3.4.5-dar banhos com fins terapéuticos nos pacientes;

3.4.6-assegurar a execugdo dos procedimentos pré-anestésicos e executar procedimentos anestésicos;
3.4.7-prestar apoio terapéutico cirirgico como rotina de tratamento (vide item 5.8.);

3.4.8-prestar apoio diagndstico laboratorial e de imagens ininterrunto;

3.4.9-manter condigdes de monitoramento e assisténcia respiratoria ininterruptas;

3.4.10-prestar assisténcia nutricional de alimentagéo e hidratagao aos pacientes; e
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3.4.11-prestar apoio terapéutico de reabilitagao fisioterapica aos pacientes. bR —

ATRIBUIGAOQ 4: PRESTAGAO DE ATENDIMENTO DE APOIO AO DIAGNOSTICO E TERAPIA
ATIVIDADES:

4.1-Patologia clinica:

4.1.1-receber ou proceder a coleta de material (no préprio laboratério ou descentralizada);
4.1.2-fazer a triagem do material;

. 4.1.3-fazer andlise e procedimentos laboratoriais de substéncias ou materiais biolégicos com finalidade
diagndstica e de pesquisa;

4.1.4-fazer o preparo de reagentes/solugdes;

4.1.5-fazer a desinfecg@o do material analisado a ser descartado;

4.1.6-fazer a lavagem e preparo do material utilizado; e

4.1.7-emitir laudo das analises realizadas.

4.2-lmagenologia:

4.2.1-proceder a consulta e exame clinico de pacientes;

4.2.2-preparar o paciente;

4.2.3-assegurar a execugdo de procedimentos pré-anestésicose realizar procedimentos anestésicos;
4.2.4-proceder a lavagem cirGirgica das maos;

4.2 5-realizar exames diagndsticos e intervengdes terapéuticas:

a)por meio da radiologia através dos resultados de estudos fluoroscdpicos ou radiogréaficos;

b)por meio da radiologia cardiovascular, usualmente recorrendo a catéteres e injegdes de contraste. Executam-se
também procedimentos terapéuticos como angioplastia, drenagens e embolizagdes terapéuticas;

c)por meio da tomografia- através do emprego de radiagdes ionizantes;

d)por meio da ultra-sonografia- através dos resultados dos estudos ultra-sonograficos;
e)por meio da ressonancia magnética- através de técnica que utiliza campos magnéticos;
f)por meio de endoscopia digestiva e respiratoria;

g)por outros meios;

4.2 6-elaborar relatérios médico e de enfermagem e registro dos procedimentos realizados;

4.2.7-proporcionar cuidados pos-anestésicos e pés procedimentos;

A~ 4.2 .8-assegurar atendimento de emergéncia;

4.2 9-realizar o processamento da imagem,

4.2.10-interpretar as imagens e emitir laudo dos exames realizadcs;

4.2.11-guardar e preparar chapas, filmes e contrastes;

4.2.12-zelar pela protegdo e seguranga de pacientes e operadores; e
4.2.13-Assegurar o processamento do material biolégico coletado nas endoscopias.
5.3-Métodos graficos:

4.3.1-preparar o paciente;

4.3.2-realizar os exames que sdo representados por tragados graficos aplicados em papel ou em filmes especiais,
tais como: eletrocardiograma, ecocardiograma, ergometria, fonocardiograma, vetocardiograma, eletroencefalograma,
potenciais evocados, efc.; e

4.3.3-emitir laudo dos exames realizados.

4.4-Anatomia patolégica:

4.4.1-receber e registrar o material para andlise ( pegas, esfregagos, liquidos , secregoes e cadaveres)
4.4.2-fazer a triagem do material recebido;

4.4.3-preparo e guarda dos reagentes;
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4.4 4-fazer exames macroscoépicos efou processamento técnico (clivagem, descrigdo, capsulamento, fixagdo e
armazenagem tempordria e pegas) do material a ser examinado; Visto -

4.4.5-realizar exames microscopicos de materiais temduals ou citolégicos, obtidos por coleta a partir de
esfregagos, aspirados, bidpsias ou necrdpsias;

4.4.6-realizar necropsias;

4.4.7-emitir laudo dos exames realizados;

4.4.8-fazer a codificagdo dos exames realizados;

4.4.9-manter documentagao fotografica cientifica, arquivo de laminas e blocos;
4.4.10-zelar pela protegao dos operadores.

4.5-Desenvolvimento de atividades de medicina nuclear:

4.5.1-receber e armazenar os radioisotopos;

4.5.2-fazer o fracionamento dos radioisétopos;

4.5.3-receber e proceder a coleta de amostras de liquidos corporais para ensaios;
4.5.4-realizar ensaios com as amostras coletadas utilizando radiois6topos;

4.5.5-aplicar radiois6topos no paciente pelos meios: injetavel, oral ou inalavel;

o~ 4.5.6-manter o paciente em repouso pés-aplicagéo,

4.5.7-realizar exames nos pacientes "aplicados";

4.5.8-realizar o processamento da imagem;

4.5.9-manter em isolamento paciente pos-terapia com potencial de emisséo radioativa;
4.5.10-emitir laudo dos atos realizados e manter documentagéo; e

4.5.11-zelar pela protegéo e seguranga dos pacientes e operadores.

4 6-Realizag&o de procedimentos cirirgicos e endoscdpicos:

4.6.1-recepcionar e transferir pacientes;

4.6.2-assegurar a execugdo dos procedimentos pré-anestésicos e executar procedimentos anestésicos no
paciente;

4.6.3-proceder a lavagem cirtrgica e anti-sepsia das maos;

4.6.4-executar cirurgias e endoscopias em regime de rotina ou em situagdes de emergéncia;
4.6.5-realizar endoscopias que requeiram supervisdo de médico anestesista;

4.6.6-realizar relatérios médicos e de enfermagem e registro das cirurgias e endoscopias realizadas;
4.,6.7-proporcionar cuidados pos-anestésicos;

4.6.8-garantir o apoio diagnéstico necessario; e

4.6.9-retirar e manter 6rgdos para transplante.

4.7.Realizagdo de partos normais, cirtrgicos e intercorréncias obstétricas:

4.7.1-recepcionar e transferir parturientes;

4.7.2-examinar e higienizar parturiente;

4.7.3-assistir parturientes em trabalho de parto;

4.7 .4-assegurar a execugdo dos procedimentos pré-anestésicose anestésicos;
4.7.5-proceder a lavagem e anti-sepsia cirirgica das maos,nos casos de partos cirlrgicos;
4.7.6-assistir partos normais;

4.7.7-realizar partos cirtrgicos;

4.7.8-assegurar condigdes para que acompanhantes das parturientes possam assistir ao pré-parto, parto e pos-
parto, a critério médico;

4.7.9-realizar curetagens com anestesia geral;

4.7.10-realizar aspiragdo manual intra-uterina-AMIU;
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4.7.11-prestar assisténcia médica e de enfermagem ao RN, envolvendo avaliagdo de vitalidade, identiﬁcagéo.v sto -
reanimagéo (quando I '
necessario) e higienizagao;

4.7.12-realizar relatérios médicos e de enfermagem e registro de parto;
4.7.13-proporcionar cuidados pds-anestésicos e pés-parto; e

4.7.14-garantir o apoio diagndstico necessario.

4.8-Desenvolvimento de atividades de reabilitagéo em pacientes externos e internos:
4.8.1-preparar o paciente;

4.8.2-realizar procedimentos:

a)por meio da fisioterapia - através de meios fisicos:

Termoterapia (tratamento através de calor) -forno de Bier, infravermelho, Ultravioleta, ondas curtas, ultra-som e
parafina;

Eletroterapia (tratamento através de corrente elétrica) -corrente galvanica e corrente faradica;

Cinesioterapia (tratamento através de movimento) -exercicio ativo, exercicio passivo e exercicio assistido (com
ajuda de aparelhos);

Mecanoterapia (tratamento através de aparelhos) -tragdo cervical, tragéo lombar, bicicleta fixa, bota de Delorene,
mesa de Kanavel, espelho de postura, barra de Ling, escada e rampa, roda de ombro, paralela, tatame e quadro

— Sl
balcéanico;

Hidroterapia (tratamento por meio de agua) -turbilhdo, tanque de Hubbad e piscina;
b)por meio da terapia ocupacional; e,

c)por meio da fonoaudiologia.

4.8.3-emitir relatério das terapias realizadas.

4.9-Desenvolvimento de atividades hemoterapicas e hematolégicas:
4.9.1-recepcionar e registrar doadores;

4.9.2-manter arquivo de doadores;

4.9.3-fazer triagem hematolégica e clinica de doadores;

4.9.4-coletar sangue ou hemocomponentes;

4.9.5-prestar assisténcia nutricional aos doadores;

4.9.6-proporcionar cuidados médicos aos doadores;

4.9.7-processar sangue em componentes;

4.9.8-analisar as amostras coletadas de doadores;

4.9.9-emitir laudo da analise realizada;

4.9.10-fazer a liberagdo e rotulagem dos produtos apés o resultado das andlises laboratoriais;
4.9.11-estocar sangue e hemocomponentes;

4.9.12-testar os hemocomponentes produzidos;

4.9.13-promover teste de compatibilidade entre a amostra de sangue de pacientes e hemocomponentes ou
sangue de doadores;

4.9.14-distribuir sangue e hemocomponentes;

4.9.15-coletar amostra de sangue de pacientes;

4.9.16-promover terapéutica transfusional em paciente;

4.9.17-promover a aféreses terapéutica em paciente; e

4.9.18-realizar procedimentos de enfermagem.

4.10-Desenvolvimento de atividades de radioterapia:

4.10.1-proceder a consulta médica para o planejamento e programag&o da terapia;
4.10.2-preparar paciente;

4.10.3-realizar procedimentos de enfermagem,;
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4.10.4-realizar o planejamento e programagdo de procedimentos radioterapicos (calculos Visto e
simulagiio, etc.); pl (célculos, moldes, mascaras, SS... ..o I

4.10.5-realizar o processamento da imagem;

4.10.6-aplicar radiagdes ionizantes (Raios X, gama, etc.) para fins terapéuticos através equipamentos apropriados;
4.10.7-manter em isolamento paciente em terapia com potencial de emisséo radioativa; e,
4.10.8-zelar pela protegao e seguranga dos pacientes, operadores e ambientes.
4.11-Desenvolvimento de atividades de quimioterapia:

4.11.1-realizar o planejamento e programagéo das agdes de quimioterapia;
4.11.2-preparar paciente;

4.11.3-realizar procedimentos de enfermagem;

4.11.4-administrar/infundir soluges quimioterapicas para fins terapéuticos;

4.11.5-manter em observagéo paciente pos-terapia;

4.11.6-emitir laudo e registrar os atos realizados; e

4.11.7-zelar pela protegéo e seguranga dos pacientes, operadores e ambiente.

4 .12-Desenvolvimento de atividades de dialise:

4.12.1-proceder a consulta médica para elaboragao de plano de dialise;
4.12.2-proporcionar cuidados médicos imediatos aos pacientes com intercorréncias advindas da dialise;
4.12.3-proporcionar condigdes para o tratamento (deionizag@o, osmose reversa ou outro) da agua a ser utilizada
nas terapias;
4.12 4-realizar didlises (peritoniais e/ou hemodidlise);
4.12.5-realizar procedimentos de enfermagem;
4.12.6-realizar o processamento de limpeza e desinfecgao dos capilares para reuso nas dialises; e,
4.12.7-proceder ao treinamento de DPAC (Dialise Peritonial Ambulatorial Continua) para os pacientes;
4.12.8-prestar assisténcia nutricional aos pacientes.
4.13-Desenvolvimento de atividades relacionadas ao leite humano
4.13.1-recepcionar, registrar e fazer a triagem das doadoras;
4.13.2-preparar a doadora;
4.13.3-coletar leite humano (colostro, leite de transigéo e leite maduro), intra ou extra estabelecimento;
- 4.13.4-fazer o processamento do leite coletado, compreendendo as etapas de selegéo, classificagao, tratamento e

acondicionamento,
4.13.5-fazer a estocagem do leite processado;
4.13.6-fazer o controle de qualidade do leite coletado e processado,
4.13.7-distribuir leite humano,

4.13.8-promover agdes de educagdo no ambito do aleitamento materno, através de palestras, demonstragdes e
treinamento "in loco"; e

4.13.9-proporcionar condigdes de conforto aos lactentes acompanhantes da doadora.
4.14-Desenvolvimento de atividades de oxigenoterapia hiperbarica (OHB):

4,14 1-proceder a consulta médica para o planejamento e programagao da terapia;

4.14.2-emitir relatério das terapias realizadas;

4.14.3-realizar o tratamento médico através de camara hiperbarica individual ou coletiva;
4.14.4-Proporcionar acompanhamento médicoaos pacientes durante as segdes de tratamento;
4.14.5-proporcionar cuidados médicos imediatos aos pacientes com intercorréncias advindas do tratamento;
4.14 B-realizar procedimentos de enfermagem;

4.14.7-zelar pela protegéo e seguranga dos pacientes, operacores e ambiente.

ATRIBUIGAO 5: PRESTAGAO DE SERVIGOS DE APOIO TECNICO
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ATIVIDADES: o2
010cess0 N2
5.1- Proporcionar condigdes de assisténcia alimentar a individuos enfermos e sadios *. Fls n

5.1.1.receber, selecionar e controlar alimentos, formulas, preparagdes e utensilios; Visw"‘"‘gﬁw
5.1.2-armazenar alimentos, férmulas, preparagdes e utensilios;

5.1.3-distribuir alimentos e utensilios para preparo;

5.1.4-fazer o preparo dos alimentos e formulas;

5.1.5-fazer a cocgdo das dietas normais, desjejuns e lanches;

5.1.6-fazer a cocgao das dietas especiais;

5.1.7-fazer o preparo de férmulas lacteas e nédo lacteas;

5.1.8-fazer a manipulagéo das nutrigées enterais;

5.1.9-fazer o porcionamento das dietas normais;

5.1.10-fazer o porcionamento das dietas especiais;

5.1.11-fazer o envase, rotulagem e esterilizagdo das férmulas lacteas e néo lacteas;

5.1.12-fazer o envase e rotulagem das nutrigdes enterais;

5.1.13-distribuir as dietas normais e especiais;

5.1.14 distribuir as férmulas lacteas e ndo lacteas;

5.1.15-distribuir as nutrigbes enterais;

5.1.16-distribuir alimentagéo e oferecer condigdes de refeigdo aos pacientes, funcionarios, alunos e publico;
5.1.17-distribuir alimentagéo especifica e individualizada aos pacientes;

5.1.18-higienizar e guardar os utensilios da area de preparo;

5.1.19-receber, higienizar e guardar utensilios dos pacientes além de descontaminar e esterilizar os utensilios
provenientes de quartos de isolamento;

5.1.20-receber, higienizar e guardar as lougas, bandeja e talheres dos funcionarios, alunos e publico;
5.1.21-receber, higienizar e guardar os carrinhos;

5.1.22-receber, higienizar e esterilizar mamadeiras e demais utensilios utilizados; e
5.1.23-receber, higienizar e esterilizar os recipientes das nutrigdes enterais.

*Nota: Alguns estabelecimentos proporcionam condigdes de alimentagéo a publico visitante.
5.2-Proporcionar assisténcia farmacéutica:

5.2.1-receber e inspecionar produtos farmacéuticos;

5.2.2-armazenar e controlar produtos farmacéuticos;

5.2.3-distribuir produtos farmacéuticos;

5.2.4-dispensar medicamentos;

5.2.5-manipular, fracionar e reconstituir medicamentos;

5.2.6-preparar e conservar misturas endovenosas (medicamentos)

5.2.7-preparar nutrigdes parenterais,

5.2.8-diluir quimioterapicos;

5.2.9-diluir germicidas;

5.2.10-realizar controle de qualidade; e

5.2.11-prestar informagdes sobre produtos farmacéuticos.

5.3-Proporcionar condigdes de esterilizagdo de material médico, de enfermagem, laboratorial, cirirgico e roupas:
5.3.1-receber, desinfetar e separar os materiais;

5.3.2-lavar os materiais;

5.3.3-receber as roupas vindas da lavanderia;

5.3.4-preparar os materiais e roupas (em pacotes);
hﬂps:h’bvsms.saude.gov.br{bvs!saudelegi5/anvisa!2002lrdc0050_21_02_2002.h!ml 22/106



23/06/2023, 10:25 Minist@rio da Sa¢de

5.3.5-esterilizar os materiais e roupas, através dos meétodos fisico (calor Gmido, calor seco e ionizagioRElQUsSSV DOQU%”

quimico (liquido e gas), proporcionando condigdes de aeragéo dos produtos esterilizados a gas; Flg n°

5.3.6-fazer o controle microbioldgico e de validade dos produtos esterilizados; Visto o

5.3.7-armazenar os materiais e roupas esterilizadas;

5.3.8-distribuir os materiais e roupas esterilizadas; e

5.3.9-zelar pela protegéo e seguranga dos operadores.

ATRIBUICAO 6: FORMAGAO E DESENVOLVIMENTO DE RECURSOS HUMANOS E DE PESQUISA
ATIVIDADES:

6.1-Promover o treinamento em servigo dos funcionarios;

6.2-Promover o ensino técnico, de graduagdo e de poés-graduagéo; e

6.3-Promover o desenvolvimento de pesquisas na area de satde.”

*Nota: Sua execugdo pode se dar em praticamente todos os ambientes do EAS.

ATRIBUICAO 7: PRESTAGAO DE SERVIGOS DE APOIO DE GESTAO E EXECUCAO ADMINISTRATIVA
ATIVIDADES:

7.1-Realizar os servigos administrativos do estabelecimento:

7.1.1-dirigir os servigos administrativos;

7.1.2-assessorar a diregdo do EAS no planejamento das atividades e da politica de investimentos em recursos
humanos, fisicos,
técnicos e tecnoldgicos;

7.1.3-fazer administragao de pessoal;

7.1.4-executar compra de materiais e equipamentos;

7.1.5-executar administragao orgamentaria, financeira, contébil e faturamento;
7.1.6-organizar, processar e arquivar os dados de expediente;

7.1.7-prestar informagdes administrativas aos usuarios e funcionarios; e

7.1.8-apurar custos da prestagao de assisténcia e outros.

7.2-Realizar os servigos de planejamento clinico, de enfermagem e técnico:

7.2.1-dirigir os servigos clinicos, de enfermagem e técnico do estabelecimento;
7.2.2-executar o planejamento e supervisdo da assisténcia; e

7.2.3-prestar informagdes clinicas e de enfermagem ao paciente.

7.3-Realizar servigos de documentagéo e informagao em satide:

7.3.1-registrar a movimentagao dos pacientes e servigos clinicos do estabelecimento;
7.3.2-proceder a marcagdo de consultas e exames;

7.3.3-fazer as notificagbes médicas e as movimentagdes dos pacientes do atendimento imediato;
7.3.4-receber, conferir, ordenar, analisar e arquivar os prontuérios dos pacientes;
7.3.5-elaborar e divulgar estatisticas de produg&o e dados nosolégicos do estabelecimento; e
7.3.6-fazer notificagao policial dos casos de acidente e violéngia.'

*Fungao exercida por um policial, ficando o relacionamento da drea de saude com esse setor, submetido as
normas éticas de cada profisséo.

ATRIBUICAO 8: PRESTAGAO DE SERVIGCOS DE APOIO LOGISTICO

ATIVIDADES:

8.1-Proporcionar condigdes de lavagem das roupas usadas

8.1.1-coletar e acondicionar roupa suja a ser encaminhada para a lavanderia (externa ao EAS ou néo);
8.1.2-receber, pesar as roupas e classificar conforme norma;

8.1.3-lavar e centrifugar a roupa;

8.1.4-secar a roupa,
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8.1.5-costurar efou confeccionar, quando necessario, a roupa; Rrocesse
ls n°
8.1.6-passar a roupa através de calandra, prensa ou ferro; 5‘1510_'______.——-——“"‘
==

8.1.7-separar e preparar (dobragem, etc.) as demais roupas lavadas;
8.1.8-armazenar as roupas lavadas;
8.1.9-separar e preparar os pacotes da roupa a ser esterilizada;
8.1.10-distribuir as roupas lavadas;
8.1.11-zelar pela seguranca dos operadores; e
8.1.12-limpar e desinfectar o ambiente e os equipamentos.
8.2-Executar servigos de armazenagem de materiais e equipamentos:
8.2.1-receber, inspecionar e registrar os materiais e equipamentos;
8.2.2-armazenar os materiais € equipamentos por categoria e tipo; e
8.2.3-distribuir os materiais e equipamentos.
8.3-Proporcionar condigbes técnicas para revelagéo, impresséo e guarda de chapas e filmes:
8.4-Executar a manutengao do estabelecimento:

p— 8.4.1-receber e inspecionar equipamentos, mobiliario e utensilios;

8.4.2-executar a manutengdo predial (obras civis e servigos de alvenaria, hidraulica, mecénica, elétrica,
carpintaria, marcenaria, serralharia, jardinagem, servigos de chaveiro);

8.4.3-executar a manutengdo dos equipamentos de salde:assistenciais, de apoio, de infra-estrutura e gerais,
mobiliario e utensilios (servicos de mecanica, eletrdnica, eletromecénica, dtica, gasotécnica, usinagem, refrigeragéo,
serralharia, pintura, marcenaria e estofaria);

8.4.4-guardar e distribuir os equipamentos, mobiliario e utensilios; e

8.4.5-alienar bens inserviveis.

8.5-Proporcionar condigdes de guarda, conservagao, veldrio e retirada de cadaveres.
8.6-Proporcionar condigtes de conforto e higiene aos:

8.6.1-paciente: recepgao, espera, guarda de pertences, recreagao, troca de roupa e higiene pessoal;
8.6.2-doador: espera, guarda de pertences e higiene pessoal;

8.6.3-funcionario e aluno: descanso, guarda de pertences, troca de roupa e higiene pessoal;
8.6.4-publico: espera, guarda de pertences e higiene pessoal.

8.7-Zelar pela limpeza e higiene do edificio, instalagbes eéreas externas e materiais e instrumentais e
equipamentos assistenciais, bem como pelo gerenciamento de residuos sdlidos.

—
8.8-Proporcionar condigdes de seguranga e vigilancia do edificio, instalagées e dreas externas.
8.9-Proporcionar condigdes de infra-estrutura predial:
8.9.1-de produgao:
a)abastecimento de agua;
b)alimentagao energética;
c)geragao de energia;
d)geragao de vapor; e,
e)geragédo de agua e ar frio.
8.9.2-de distribuigdo ou coleta:
a)efluentes;
b)residuos sdlidos;
c)residuos radioativos.
8.9.3-reservagédo, langamento ou tratamento:
a)agua;

b)gases combustiveis (GLP e outros);

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2002/rdc0050_21_02_2002.html

24/106



23/06/2023, 10:25 Ministgrio da Sa¢de
c)éleo combustivel;

d)gases medicinais; e

e)esgoto.

8.9.4-guarda de veiculos

3. DIMENSIONAMENTO, QUANTIFICAGAO E INSTALAGOES PREDIAIS DOS AMBIENTES

Neste capitulo sdo abordados os aspectos espaciais estritamente relacionados com as diversas atribuigdes e
atividades, a partir
de uma listagem extensa dos ambientes proprios para os Estabelecimentos Assistenciais de Saude, reunidos em tabelas
por grupos de atividades.

As tabelas apresentadas a seguir ndo sdo programas arquitetdnicos de unidades especificas, mas sim tabelas
contendo os diversos ambientes préprios para cada atividade descrita no capitulo 2 - organizagao fisico-funcional.

Portanto, ao se elaborar o programa arquitetonico de um EAS qualquer é necessério, antes de se consultar as
tabelas, descrever quais atividades seréo realizadas nesse EAS e assim identificar quais os ambientes necessdrios para
a realizagdo dessas atividades. N&do é correto listar ambientes sem saber antes que tipos de atividades serdo
desenvolvidas no EAS.

A presente norma néo estabelece uma tipologia de edificios de salde, como por exemplo posto de saude, centro
de saude, hospital, etc., aqui se procurou tratar genericamente todos esses edificios como sendo estabelecimentos
assistenciais de saude - EAS, que devem se adequar as peculiaridades epidemioldgicas, populacionais e geograficas da
regido onde estéo inseridos. Portanto, sdo EASs diferentes, mesmo quando se trata de edificios do tipo centros de

- salde, por exemplo. O programa arquiteténico de um centro de salde ira4 variar caso a caso, na medida em que

atividades distintas ocorram em cada um deles.

Desta forma, as diversas tabelas contidas no documento permitem que sejam elaborados programas
arquitetdnicos dos mais diversos. Para tanto se deve, a partir da definigdo da listagem das atividades que o EAS ira
realizar, escolher os ambientes préprios para realizagdo das mesmas. Assim, identificando-se na listagem de atribuigGes/
atividades do capitulo 2 o nimero da atividade que se ira realizar, deve-se procurar na primeira coluna de cada tabela
esse nimero e consequentemente o ambiente correspondente aquela atividade. Exemplo: caso tenha-se definido que o
EAS executara a atribuicdo de internagdo e mais precisamente as atividades de internagdo de pacientes em regime de
terapia intensiva, deve-se procurar a tabela de unidade funcional internagéo, subgrupo internagao
intensiva. Nesta tabela serdo encontrados os ambientes fins "relativosd UTI/CTI. Logicamente um programa
arquitetdnico de uma UTI ndo serd composto somente por esses ambientes. Portanto, deve-se procurar nas tabelas
relativas as atividades de apoio os ambientes complementares, como por exemplo banheiros, copas, etc. Esses
ambientes encontram-se listados abaixo das tabelas, com a denominagé&o ambientes de apoio.

Cabe ressaltar que o ambiente somente serd obrigatdrio, se, obviamente, o EAS for exercer a atividade
correspondente.

Portanto ndo ha programas arquitetdnicos pré-definidos, e sim uma listagem de ambientes que deve ser usada
pela equipe de planejamento do EAS na medida que se estd montado o programa desse, ou quando o projeto esta
sendo analisado para fins de aprovagéo.

Cada programa é especifico e deve ser elaborado pela equipe que esta planejando o EAS, incorporando as
necessidades e as especificidades do empreendimento, propiciando desta forma uma descentralizagéo de decisGes, nao
mais tomadas sob uma base pré-definida de programas ou formas. |

AMBIENTES DO EAS

Ambiente é entendido nesta norma como o espago fisicamente determinado e especializado para o
desenvolvimento de determinada(s) atividade(s), caracterizado por dimens&es e instalagbes diferenciadas.

Os aspectos de dimensionamento e as instalagdes prediais dos ambientes encontram-se organizados em colunas
proprias nas tabelas. A gquantificagdo refere-se ao nimero de vezes em que o mesmo ambiente se repete. o]
dimensionamento & expresso pela quantificagio e dimensdes espaciais do ambiente, ou seja, o tamanho do ambiente
(superficie e dimens&o), em fungéo do equipamento e/ou populagdo presentes. O dimensionamento logicamente devera
estar relacionado & demanda pretendida ou estipulada, portanto a quantificagio e o dimensionamento adotado nas
tabelas sdo o minimo necessario, podendo ser aumentado a partir da demanda gerada.

INSTRUGOES PARA USO DAS TABELAS DE AMBIENTES

A existéncia ou ndo de um determinado ambiente, depende da execugdo ou ndo da atividade correspondente.
Entretanto, em alguns casos o fato de determinada atividade ser realizada, ndo garante a existéncia de ambiente
especifico para esta, pois a atividade eventualmente pode ser executada junto com outra atividade em outro ambiente.

Os ambientes em cuja coluna-quantificagdo aparecem numerais ou férmulas matematicas identificando a
quantidade minima destes, sdo obrigatdrios, ou seja, quando a unidade existir, assim como a atividade correspondente,
estes tem de estar presentes. Os
demais séo optativos, na dependéncia do tipo do estabelecimento.

Os ambientes de apoio podem ou ndo estar dentro da area da unidade, desde que de fécil acesso, salvo
excegdes explicitadas entre parénteses ao lado do nome do ambiente, assim como podem ser compartilhados entre
duas ou mais unidades. Unidades de acesso restrito (centro cirirgico; centro obstétrico; hemodinamica; UTI, etc.), tém
seus ambientes de apoio no interior das préprias unidades. Os aspectos de quantificagéo, de dimensé&o e de instalagbes
dos ambientes de apoio encontram-se detalhados nas tabelas das unidades funcionais especificas desses.
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Os ambientes de apoio que estiverem assinalados com * ndo sdo cbrigatorios, os demais sdo. Esses arnbieniei/l:,,S ”‘\_Q_lgﬁs‘
de apoio podem ser compartilhados entre duas ou mais unidades, a depender do "lay-out" dessas; IEto '8
—_—
Estabelecimentos que realizam atividades especializadas relativas a uma ou mais unidades funcionais e que
funcionam fisico e funcionalmente isolado - extra-hospitalar, dispondo de recursos materiais e humanos compativeis a
prestagao de assisténcia como, por
exemplo, clinicas de dialise, de quimioterapia e radioterapia, de endoscopia, estabelecimentos da rede de sangue, etc.,
necessitam de
ambientes de apoio, ou mesmo unidades inteiras complementares aos ambientes especificados nas tabelas, de modo a
suprir estes EASs de servigos essenciais ao seu funcionamento. Esses ambientes poderdo se localizar dentro do préprio
edificio ou mesmo fora desses através de servigos terceirizados ou ndo e normalmente estao relacionadas as atividades
de processamento de roupas, esterilizagdo de materiais, nutrigdo de pacientes ou funcionarios, etc. Ambientes de apoio
relacionados ao conforto e higiene dos pacientes e funcionarios, guarda de RSS e limpeza do EAS devem estar
localizados na propria edificagao.
Para fins de avaliagdo de projeto, aceitam-se variagoes de até 5 % nas dimensdes minimas dos ambientes,
principalmente para atendimento a modulagdes arquitetonicas e estruturais. Para anélise de projetos de reforma vide
item 6 do capltulo Elaboragédo de Projetos Fisicos.
LEGENDA:
HF= Agua fria
HQ = Agua quente
FV = Vapor
- FG = Gas combustivel
FO = Oxigénio (6)
FN = Oxido nitroso
FV C = Vacuo clinico (6)
FV L = Vacuo de limpeza
FA M = Ar comprimido medicinal (6)
FA | = Ar comprimido industrial
AC = Ar condicionado (1)
CD = Coleta e afastamento de efluentes diferenciados (2)
EE = Elétrica de emergéncia (3)
ED = Elétrica diferenciada (4)
E = Exaustao (5)
ADE = A depender dos equipamentos utilizados. Nesse caso é obrigatéria a apresentagdo do "lay-out” da sala
com o equipamento.
(1) Refere-se a climatizagdo destinada & ambientes que requerem controle na qualidade do ar.
(2) Refere-se a coleta e afastamento de efluentes que necessitam de algum tratamento especial.
(3) Refere-se & necessidade de o ambiente ser provido de sistema elétrico de emergéncia.
(4) Refere-se a necessidade de o ambiente ser provido de sistema elétrico diferenciado dos demais, na
dependéncia do equipamento instalado. Exemplo: sistema com tens&o ciferenciada, aterramento, etc.
(5) E dispensavel quando existir sistema de ar recirculado.
(6) Canalizado ou portatil.
(*) A classificagédo foi adotada em fung@o de como o profissional de salide recebe as informagGes ou realiza as
terapias
OBS.: Nao foram objetos de estudo as Instalagdes: elétrica comum, hidro-sanitaria comum, telefone, som,
processamento de dados, cabeamento estruturado, 4guas pluviais, combate a incéndios e climatizagao de conforto.
UNIDADE FUNCIONAL: 1- ATENDIMENTO AMBULATORIAL |
DIMENSIONAMENTO
N.°ATIV.  UNIDADE /AMBIENTE INSTALAGOES
QUANTIFICAGAO (min.) DIMENSAO (min.)
11a1.5 Agdes Basicas de Saude B
Sala de atendimento HF
. individualizado 1 Sdm - o .
1.1, 1.3, 1.4 Sala de demonstragéo e 1 1,0 m por ouvinte HF
el5
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| educagdo em saulde =
: 11 7 Sala de imunizac;o _ 1 i 6,0m HF
Sala de armazenagem e 1,0 m por tonelada para empilhamentos
1.5 distribuigdo de alimentos com h.= 2,0 m e com aproveitamento de
: de programas especiais 70% da m do ambiente
f; 1.2, 1:4, 1.5 Sala df [glatério - ) 1{0 m Eg{nfuncionério
L1, 1 Enfermagem ] ’
3 Sala de preparo de
} paciente (consulta de
! 1.1 enferm., triagem, | 60m HF
.| biometda) . -
1 . 1_1~A Sala_ _dueAservlqosi e B 80m HF
‘ Sala de curativos /
; . suturas e coleta de
18 material (exceto 9.0m HF
i ginecolégico)
{ Sala de reidratag#o (oral | .
! 1.1 , e intravenosa) ] 6,0 m por paciente HF;EE
‘ 1, obrigatério em , .
| 1.1 Sﬂ'?nz?vgzzla&:ﬁo unidades p/ tratamento 40m HF; Ff\ M:FO
{ de AIDS '
) 1;11 Sala d; i}xéiagéo coletiva o 16 m p;)f paciente ’ HF;FAM , FO
; Sala de aplicagdo de |
N 1.1 medicamentos 55m HF
i o Consultérios !
i
. Consultério " L
| 1.7;1.8 indiferenciado 4 7,5 mecom dim. minima=2,2 m HF
L i
| Consultério de servigo |
j' 17 social - consulta de 6,0 m 0,8 mp/ paciente
i - e C=(A.B):(C.D.E.F.)*
NC=(AB)(C.D.EF.) 7,5 m ou 6,0 m ( 4rea de exames
. . . comum a outros consultérios com drea
! 1.7; 1.8 | Consultério de ortopedia minima de 7,0 m?). Dim. minima de HF
: e ambos=2,2 m
1 1.7;1.8 | Consultério diferenciado | A depender do equipamento utilizado. HF
{7 | (oftalmo, otorrino, elc.) Distancla minima entre cadelras
| - Consultério odontolégico odontolégicas Individuais numa mesma HF:FAM:FV
7 71.7, 1.8 o coletivo 4 sala=1m c
| 1.7;1.8 ansultén'o gdﬁontolégicg B - 9,0 m
Internag&o de Curta
| Duragéo 2
|
' Posto de enfermageme | 1 a cada 12 leitos de g
| 1.1 servigos ; curta duragéo 6.0m HF;EE
! . Area de prescrigio
l 1_. 1" B médica ] 20m
' 10,0m = quarto de 1 leito
| 1.8:1.9: . 7,0m por leito = quarto de 2 leitos
© 1.10- 1.41: | Quartoindividual de 6,0mpor leito = quarto de 3 a 6 leitos |
C T 112 curta duragéo N.° méximo de leitos por quarto=6 |
Disténcia entre leitos paralelos = 1m HF: HQ: FO:
iy . o 1 Distancia entre leito e paredes: 'FAlvi' !
| z i cabeceira = inexistente; pé do EE: ED
1.8 1.9 j leito = 1,2m; lateral = 0,5m ’
1.10: 1.49. | Quarto coletivo de curta | Na pediatria e na geriatria devem ser
* 1' 12' ' duragdo previstos espagos para
: cadeira de acompanhante ao lado do
. | leito
Vide Portaria Conjunta MS/GAB n° 1 de 02/08/00 sobre funcionamento de estabelecimentos privados de
vacinag3o e Portaria MS/GAB n° 44 de 10/01/01 sobre hospital-dia no &mbito do SUS.
: ; i i i individual. Nesses
' Admite-se consultérios agrupados sem ambientes de apoio, desde que funcionem de forma in: >
caso os ambientes de apcio se resumem a sala(s) de espera e recepgéo e sanitdrio(s) para publico e, caso haja
27/106
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23/06/2023, 10:25 Minist@rio da Sagde Processoh 63# !?ﬁ
consultérios de ginecologia, proctologia e urologia, sanitario para pacientes anexo a esses. Fls n° (( C-S

: /i
2 Quando o EAS possuir unidade de internagdo, esta pode ser utilizada para manutengdo de pacientes en\ISIO i1
observagao pos-cirurgia ambulatorial.

3 Exlusivo para unidades que dao assisténcia a pacientes com AIDS.

4 Vide Portaria MS/GAB n® 1316 de 30/11/00 - Regulamento Técnico para transplante de medula 6ssea e outros
precursores hematopoéticos.

Obs. : Os outros ambientes necessarios a realizagdo das atividades 1.9 e 1.10 encontram-se nas tabelas
especificas - Apoio ao diagndstico e terapia.

AMBIENTES DE APOIO:

-Sala de espera para pacientes e acompanhantes

-Area para registro de pacientes / marcagdo

-Sala de utilidades

-Depésito de material de limpeza

-Sanitarios para pacientes e publico (mas. e fem.)

-Sanitarios para pacientes (anexo aos consultérios de gineco-obstetricia, proctologia e urologia)

-Banheiros para pacientes (1 para cada quarto)

*-Sanitarios para funcionarios
*-Depdsito de equipamentos
*.Area para guarda de macas e cadeira de rodas
*-Sala administrativa
*-Copa
NC= N° de consultérios/cadeiras(odont.) necessarios (as)
A= Pop. da drea B= N° de consultas/habitante/ano
C=N° de meses do ano E=N° de consultas/turno de atendimento
D=N° de dias Uteis do més F=N° de turnos de atendimentos
B= N° de consultas/habitante/ano
E=N° de consultas/turno de atendimento
F=N° de turnos de atendimentos
UNIDADE FUNCIONAL: 2 - ATENDIMENTO
IMEDIATO
DIMENSIONAMENTO
N° ATIV. UNIDADE / AMBIENTE - o INSTALAGOES
QUANTIFICACAO DIMENSAO(min.)
(min.)
. Atendimentos de Urgéncia e
2.1;2.2 Emergéncia
Urgéncias (baixa e média
complexidade)
Area externa para desembarque
A amBulancias 1 21,00 m de area coberta
Sala de triagem médica e/ou de
211 enfermagem 1 80m HF
21.2 Sala de servigo social 1 6,0m
2.1.3;2.2.3 Sala de higienizagao i - 80m HF;HQ -
2.1.4;21.5 Sala de suturas / curativos 1 9,0m HF;FAM;EE
2.1.4;2.1.5 Sala de reidratagao 6,0 m por leito HF; FA: M;EE
21.4;21.5 Sala de inalagéo _ 1 1,6 m por paciente _ FAM;FO;EE
Sala de aplicagao de
2.4 medicamentos 50m HF
. Sala de gesso e redugéo de 10,0 m quando houver boxes ST
214215 fraturas 1 individuais = 4,0 m por box HF"_{?_’GD'EE
21.5 Sala para exame indiferenciado 1éa(|::s1?‘lﬂ232 ’:(;? 7,5m HF;EE

https:h’bvsms.saude.gov.brfbvs.’saude!egisianvisa!2£}02.'rdc0050_21_02_2002.htm| 28/106
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245 Sala para exame diferenciado CHA.A" A depender do equipamento
o (oftalmo, otorrino, etc) utilizado
1 quando ndo

. - existir a unidade

2.1.5;21.7 Sala de observagao deemergénci| 85m
3 {

21.4 Posto de enfermagem e 1acada12 le_itos 6.0m

servigos de observagdo

AMBIENTES DE APOIO:

Urgéncia ( baixa e média complexidade )

-Area para notificagdo médica de pacientes

-Area de recepgao de pacientes

-Sanitarios para pacientes (geral - mas. e fem. e consultérios de gineco-obstetricia, urologia e proctologia)
-Sala de utilidades

-Sala de espera para pacientes e acompanhantes
-Depdsito de material de limpeza

-Area para guarda de macas e cadeira de rodas
*-Sala administrativa

*-Copa

'NAU=N® de atendimentos de urgéncia

PG= Populagao geral

CHA=N?° de consultas/habitantes/ano

A= Estimativa percentual do total de consultas médicas que demandam atendimento de emergéncia

UNIDADE FUNCIONAL: 2 - ATENDIMENTO

IMEDIATO
DIMENSIONAMENTO
N° ATIV. UNIDADE / AMBIENTE
QUANTIFICACAO DIMENSAO(min.)
(min.) ‘
5 Atendimentos de Urgéncia e
2.1;2.2 oy
Emergéncia (cont.)
Urgéncias (alta complexidade) e
Emergéncias
Posto de enfermagem / prescrigdo = 1 para cada 12 leitos
. médica ~ de observagao 6.0m
224 Sala de servigos ) - 1 _ _5.7 m
2243227 Sala de isolamento 8.0m

1 de pediatria, 2 de
adulto (mas e fem). O
n° de leitos é calculado

sobre a

Sala coletiva de observagao de estimativa do .
2243227 pediatria 4 total de 8,5 m por leito

- atendimento de
emergéncia e
- urgéncia. A sala
- de pediatria é
opcional quando
Salas coletivas de observacaode = 0 N° de leitos

;i : 2k ; leit
EeARELT adulto - masculina e feminina * total de obs. for 8,5 m por leito
a 6.
2.21;2.2.33 Sala de procedimentos especiais (
> 4 15,0 m
2.2.6 invasivos )
Area de escovagao 2 torneiras por sala V 1,10 m por torneira

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2002/rdc0050_21_02_2002.html
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INSTALAGOES |

HF;EE
HF,EE

HF:HQ;FO
FAM;EE

HF;FO;FA
M;EE

HF:FO;FAM:EE |

FO;FN;FVC; FA

M;AC;EE;E
b
HF;HQ
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o ) ) invasivos VT (oI
i | 12 mpor leito (2 leitos no min.),
i | com distancia de 1 m entre
i . ! Sala de emergéncias estes e paredes, exceto EA-EN- :
, 2'2';'2':'3 a ! (politraumatismo, parada cardiaca, 1 cabeceira @ com espaco ?K&O{EFZ%
o ! etc) suficiente para manobra da ! !
! maca junto ao pé dessa. Pé-
. i N - - ) direito minimo = 2,7 m
AMBIENTES DE APOIO (deve-se acrescer os ambientes de apoio da urgéncia de baixa e média complexidade):
Atendimento de Urgéncia e Emergéncia
-Area para guarda de pertences de pacientes
-Agéncia transfusional 2
-Banheiros para pacientes (salas de observagio e isolamento)
-Rouparia
-Sanitérios para funcionéarios
-Banheiro para funcionarios (plantdo)
-Quarto de plantdo
~ -Depdsito de equipamentos
- Sala de distribuiggo de hemocomponentes ("in loco” ou ndo)
*- Salas administrativas
*- Copa
*- Posto policial
Obs.: Caso tenha-se atendimento pediatrico na unidade, este devera ser diferenciado do de adultos, com s. de
observagdo e de espera proprias. Admite-se uma Unica sala de espera quando o n° total de s. de exames for s a 4.
Deve-se acrescer aos ambientes listados nesta tabela, todos os ambientes contidos na tabela anterior de
urgéncias de baixa e média complexidade, inclusive os ambientes de apcio. As unidades de alta complexidade e/ou
emergéncla séo compostas pelos ambientes desta tabela, mais os ambientes obrigatérios das urgéncias de baixa e
média complexidade.
1 Admite-se uma Unica sala para homens e mulheres, desde que entre os leitos haja algum dispositivo de vedagéo
que permita a privacidade dos pacientes e o n° total de leitos ndo for maior do que 12.
2 "In loco” ou ndo. Obrigatério somente quando ndo existir outra unidade de hemoterapia com estocagem de
hemocomponentes no EAS.
| UNIDADE FUNCIONAL: 3 - INTERNAGAO
/= DIMENSIONAMENTO
N° ATIV. UNIDADE / AMBIENTE ) > ' INSTALAGOES
QUAN(T;\':J‘C)ACAO DIMENSAO(min.) ¢
; - lntemagrébrgeral (iaéiénie, ' . - '7 N
31 crianga, adolescente e
addo)t I
. Posto de enfermagem / 1 posto a cada 30 .
} 3.1.2;3.1.3 prescrigo médica " leitos » 6,0 mr HF;EE
1 sala p/ cada
: 3.1.3 Sala de servigo posto de 57m HF;EE
enfermagem
! 1 a cada 30 leitos {
; v quando existir
| 342313 | Salade exames o curativos ﬁ:?{zﬁ‘ias%‘ﬁ 75m HE;FAM;EE
| divisdo fisica dos
| 7 leitos )
_ 32 Area para prescrigdo médica | - 20m
Area de cuidados e 1 a cada 12 bergos !
343 higienizagéo de lactente ou fragéo 40m HF.HQ
3112 1 15 % dos leitos do | 4,5m por leito = lactente 9,0m| HF ;HQ;FO;FAM;
3 1'5:3 1.7 Enfermaria de lactente estabelecimento. | = quarto de 1 leito 5,0m por | EE;ED; FVC ( no caso do
; R Deve haver no | leito = crianga N° méaximo de | uso para "PPP" ,EE;AC *
;r 3113 minimo 1 quarto criangas até 2 anos por
24 T Quarto de crianga que possa servir enfermaria = 12
[ 3.4.53.1.7; 4.5.9 e} para isolamento a
https:/fbvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2002/rdc0050_21_02_2002.html 30/106




-Sala de utilidades -Banheiro para acompanhantes na pediatria

-Sanitarios para publico e funciondrio ( mas. e fem. )

-Rouparia -Sala de estar para acompanhantes na pediatria

-Depésito de material de limpeza

-Banheiro para paclentes (cada quarto ou enfermaria, exceto lactente, deve ter acesso direto a um banheiro,
podendo este servir a no maximo 2 enfermarias)

-Banheiro (anexo a sala de estar para acompanhantes na pediatria)

*.Area para guarda de macas e cadeira de rodas

*-Sala administrativa

*-Sanitarios para funcionarios

*.Sala de estar para pacientes, acompanhantes e visitantes

*-Depdsito de equipamentos e materiais

*.Sala para coleta de leite humano (somente para enfermarias)

*-Copa de distribuigdo

Obs.: - O posto pode se apresentar dividido em sub-unidades. Neste caso deve haver ao menos uma sala de
servigo a cada 30 leitos. Estas sub-unidades podem ter variagdes quanto & dimens&o minima.

- Os quartos e enfermarias da pediatria devem possuir painéis de vidro nas paredes divisérias com a circulag&o.

- Na pediatria e na geriatria devem ser previstos espagos para poltrona de acompanhante ao lado do leito. O
mesmo deve acontecer no caso de alojamento conjunto, reservando-se um espago para o bergo ao lado da cama da
mé&e. Nesse Ultimo caso as metragens quadradas permanecem as mesmas citadas na tabela. Vide estatuto da Crianga e
do Adolescente ( Lei n° 8069/30 ).

- Na internago de idosos em hospitais ptiblicos deve ser previsto espago para poltrona de acompanhante ao lado
do leito. Nesse caso as metragens quadradas permanecem as mesmas citadas na tabela. Vide Portaria MS/GAB n° 280
DE 07/04/99 publicada no DO de 08/04/99.

- No caso da adogéo da técnica de alojamento conjunto, o quarto ou a enfermaria deve possuir uma bancada
servida por dgua quente para higienizagdo do RN, quando esse servigo ndo for realizado na neonatologia.

- PPP = pré-parto/parto/pds-parto - técnica para partos através de processos fisiolégicos. O quarto deve possuir
4rea para reanimacdo de RN. No caso do uso de sala separada para reanimagéo de RN, vide tabela de CPN.

- A drea de cuidados e higenizagdo de lacternte deve possuir uma pia de despejo.

https:/fbvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2002/rdc0050_21_02_2002.html
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i 3113 . . cada 30 leitos ou
315317 | Enfermaria de crianga fragso
’ 10,0m = quarto de 1 leito, ou
3112 14,0m com dimensé&o minima
3.1.545.9; | Quartode adolescente de 3,0m no caso do uso para
472473 | PPP" 7,0m por leito = quarto
; de 2 leitos 6,0mpor leito =
g ‘ enfermaria de 3 a 6 leitos N°
e ; S - o - maximo de leitos por
| 3114315 Enfermaria de adolescente enfermaria = 6 Distancia
i A cada 30 leitos ou| ©ntre leitos paratelos = 1m
frag@o deve existir Distancia entre leito e
3 311 a no minimo 1 __paredes: cabeceira =
i 3.1.5:4.5.9; Quarto de adulto quarto para inexistente; pé do leito =1,2
14.7.2;47.3;3.21 situagdes que m; lateral = 0,5m Para
j requeiram alojamento conjunto, o bergo
isolamento deve ficar ao lado do leito da
EEEYYE mée e afastado 0,6 m de
‘ 31 ,5';3_;. 1 Enfefmaria de adulto - outro bergo.
| ] 1 para cada
i unidade de 1,2 m por paciente em
3.1.6 | Area de '::?:;2?%’ den ) pediatria, condigBes de exercer HF
! psiquiatria e atividades recreativas / lazer
i : crénicos
j ! Area ou antecamara de
i 8.6.3;864 acesso ao quarto de 1,8m HF
P ! isolamento
Lok Sala de aula ) 0,8m por aluno
AMBIENTES DE APOIO:
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- A sala de estar para acompanhantes na pediatria € optativa quando a unidade de internagdo pediatrica for visto, L
composta por somente quartos individuais.

- Para internagdo de transplantados de medula éssea é exigida uma sub-unidade exclusiva, com capacidade de
no minimo 3 quartos individuais com filtragem absoluta do ar interior * no caso de transplantados alogénicos. Vide
Portaria MS/GAB n°® 1316 de 30/11/00 - Regulamento Técnico para transplante de medula 6ssea e outros precursores
hematopoéticos.

' Vide adendo - Classificagdo dos pacientes segundo faixa etaria.

UNIDADE FUNCIONAL.: 3 -

INTERNAGAO (cont.)
D ’ I
N° ATIV. UNIDADE / AMBIENTE _l MEN STONAME NTA INSTALAGOES |
QUANTIFICAGAQO (min.) DIMENSAO(min.)
A unidade completa é
ob‘rigalgﬁria a partir da
3.2 Internagédo de ‘re]cér-n-nascido exlsteggi?q:ledgcl.)ergus
(neonatologia) intermediarios/sadios ou
5 bergos de RN de
cuidados intensivos *
1 a cada 15 bergos de
cuidados
i intermediarios ou
32.4:3.2.5 Posto de enfe:nrgz?:am / prescricdo = sadios e ‘I' Para 45m HF:EE
cada bergario de
cuidados
intensivos ?
3.2.4, Area para prescrigdo médica 20m
3.25  Areade servigos de enfermagem L:sr;adie:nﬁgﬁ‘;‘zgg 6,0m HF;EE
3.2.5 Area de cuidados e higienizagao? 1a c«ii.daﬁlgéboergos e 40m H';AH&' E\éC:

| 2,2 m por bergo (R.N. sadio) e
4,5 m (outros), mantendo uma
3.2.1;3.2.6 Bergario de sadios distancia minima de 0,6 m HF; EE
(sadios) e 1 m (outros) entre
bergos e entre estes e paredes,
exceto entre cabeceira do bergo

1. Davam exiatir 4 e parede. Para alojamento

3 Bergério de cuidados bergos a cada 80 : A HF;HQ;FVC;
22826 Pmeiates | RNamdbaopeso (SITIOUO MRS FAv: O
- 9) 0,6 m de outro bergo.
Minimo de 5 leitos,

sendo 1 bergos a cada
80 RN/ano de baixo 6,5 m por bergo. Distancia entre HF:FO:FA
32.3:3256 Bergario de cuidados intensivos - peso (-2500g). E paredes e bergo = 1 m, exceto M A C- E' E-
R UTI necnatal 4 obrigatério em todo em cabeceira Distancia entre FrVC'E'D'E '

EAS que atendam bergos =2 m e
gravidez/parto de alto
risco

Vide Manual de Assisténcia ao Recém Nascido, Coordenagdo Materno Infantil do Ministério da Saude, 1994 e
Portaria 1091/GM de 25/08/99, publicada no DO 26/08/99, sobre Unidade de cuidados intermediarios neonatal no ambito
do SUS.

AMBIENTES DE APOIO:

Internagéo de recém-nascido - neonatologia ( unidade de acesso restrito):
-Sala de utilidades

-Area para registro de pacientes (controle de entrada e saida)

-Quarto de plantéo ("in loco" ou n@o)

-Sanitarios para funcionarios

-Depésito de equipamentos / materiais

-Deposito de material de limpeza

-Vestiario de acesso a unidade

*-Sala administrativa
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2002/rdc0050_21_02_2002.html 32/106
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*-Copa de distribuigdo Visto NS —
*-Area para guarda de carros de transferéncia de R.N.
*-Sala para coleta de leite (obrigatdrio quando a mée néo estiver internada no mesmo EAS)
*-Sala de estar para visitante (anexa a unidade)
“-Sanitarios para publico (junto a sala de estar)
Obs.: - Os bergérios devem possuir painéis de vidro na area de viso, instalados nas paredes.
' EAS com menos de 12 leitos de RN podem prescindir da unidade fisica de neonatologia completa, entretanto
devem possuir na unidade de internagdo geral ao menos o ambiente "bergéario de cuidados intermediarios”, com o
mesmo dimensionamento da tabela de acima. Neste ambiente deve ser instalada uma bancada com pia com &gua
quente para cuidados e higenizagdo dos RNs. O posto de enfermagem pode ser compartilhado com o da unidade de
internagéo geral onde o bergario citado esta instalado, desde que este seja contiguo ao posto.
2 A sala de cuidados e higenizagdo de lactente deve possuir uma pia de despejo.
3 Obrigatério de acordo com o Estatuto da Crianga e do Adolescente ( Lei n® 8069/90 ).
4 Preferencialmente deve estar localizado na unidade de neonatologia. Poderd eventualmente localizar-se no
CTIUTI.
UNIDADE FUNCIONAL: 3 - INTERNAGAO (cont.) - N -
DIMENSIONAMENTO | f
N° ATIV. UNIDADE / AMBIENTE : - - INSTALAGOES |
QUANTIFICAGAO (min.) | DIMENSAO(min.) S
E obrigatéria a existéncia |
em hospitais terciarios e em
hospitais secundarios com
capacidade 100 leitos, bem
como nos especializados
= . que atendam pacientes
3.3 Internagao intensiva-UTI / CTI (1) graves ou de risco e em |
EAS que atendam gravidez |
/par-to de alto risco. Neste |
ultimo caso o EAS deve
dispor de UTls adulto e
neonatal.
1 para cada area coletiva ou Ao menos um dos
3.3.2;3.3.3; Posto de enfermagem / area de conjunto de quartos, postos (quando houver HF-EE
3.35 servigos de enfermagem independente do n° de mais de um) deve '
leitos. possuir 6,0m.
3.3.2 Area para prescrigdo médica . %m
- 10,0 mcom distancia de | E
331a . ) - 1mentre paredes e |
3.3.3; . i - Minimo de 5 leitos podendo | |gjto, exceto cabeceira e = HF;FO;FAM; AC; |
3.3.5;a Quarto (sclamento ou néo) existir quartos ou areas com espaco suficiente | EE;FVC,EDE
3.3.7 coletivas, ouam-bos @  para manobra da maca
critério do EAS. On°de junto ao pé dessa.
leitos de UTI deve = -
corresponder a no mi-nimo 9,0 m por leito com
6% do total de leitos do ~ distancia de 1 m entre
3.3.12a EAS. Deve ser previsto um = Paredes e leito, exceto . ;FOFAM;
3.3.3; Area coletiva de tratamento ( exceto quarto de isolamento para gcachelra e de 2 m entre AC : EE: FVC:
3.35;a neonatologia ) cada 10 leitos de UTI, ou | leitos e com espago "ED ’
337 frago. ' suficiente para manobra
da maca junto ao pé
dessa.
. Sala de higenizagéo e preparo de B W 3 6,0m com dimenséo HE
534;532 equipamentos / material 1. Inlaco™ ounén minima igual a 1,5 m
3.3.8 Sala de entrevistas 6,0m o
AMBIENTES DE APOIO:
CTI/UTI ( unidade de acesso restrito):
-Sala de utilidades
-Quarto de plantdo
-Rouparia
-Depdsito de equipamentos e materiais
-Banheiro para quarto de plantdo
-Sanitarios com vestidrios para funcionarios ( mas. e fem. )
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2002/rdc0050_21_02_2002.html 33/106
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-Sanitério para pacientes ( gera :
parap g Visto,
- Pode ser substituido, quando se fizer uso de quartos individuais, por equipamento ou bancada contendo
lavatério e bacia sanitéria juntos. .
-Sala de espera para acompanhantes e visitantes ( anexo a unidade ou néo )
-Sala administrativa ( secretaria )
-Depésito de material de limpeza
-Copa
*-Area de estar para equipe de satde
*-Sanitéario para publico (junto & sala de espera)
Obs.: - Os boxes das areas coletiva de tratamento devem possuir dispositivos que permitam a privacidade dos
pacientes quando necessario.
- Na UTI pediatrica deve ser prevista poltrona para acompanhante junto aos leitos, sem que isto implique em
aumento de area prevista para cada leito.
- A sala de espera pode ser compartilhada com setores afins do hospital, desde que seja dimensionada de forma a
atender & demanda das unidades a que se destina.
- O posto de enfermagem deve estar instalado de forma a permitir observagéo visual direta ou eletronica dos leitos
ou bergos. No caso de observagéo visual por meio eletrnico, devera dispor de uma central de monitores.
| UNIDADE FUNCIONAL: 3 - INTERNAGAO {cont.)
| DIMENSIONAMENTO
© N°ATIV. UNIDADE / AMBIENTE C IFICAGA ' INSTALAGOES
QUAN(T,L';'\(;ACAO DIMENSAO(min.) ¢
Aunidade deve existir | I
Intemacao Para Tratamento a partir da necessidade
Intensivo de Queimados-UTQ de 5 leitos para
: | Quemades |
3.4.4 Area de recepgdo e preparo de 1 Suficiente para o recebimento
o paciente de uma maca
! . . Posto de enfermagem / . .
3.4.3;3.4.4;3.4.9 prescriio médica 1 a cada 10 leitos 6,0m HF.EE
343 Area para prescrigio médica I 20m i o
; 1 a cada 30 leitos (
; quando existir HF:FAM:E
:3.4.3;3.4.4;3.4.6. Sala de exames e curativos enfermaria que ndo 75m ! !
; tenha sub-divis&o fisica
dos leitos )
: Cada posto deve ser
i 344 Sala de servigos servido por ao menos 1 57m HF:EE
)  sala. S -
o - 12,0m com distanciade 1 m
: 3:92'3 ::6 Quarto entre paredes e leito, exceto
| 3.4.9;34. cabeceira
: A cada 10 leitos de 7,0m por leito = quarto de 2
enfermaria ou leitos 6,0m por leito =
L fragéio,tem de existir | _ enfermaria de 3 & 6 leitos HF;HQ; FO;
% um quarto para thfnc:; etgtre. Ielto;s plar?zlelos FAM; FVC:AC;
| 3.4.2;3.4.4 Enfermaria de adulto, de | isolamento. N° méximo | = 1 Distancia snire 'ef'o @ EE; ED
| 3.4.0:3.4.10 dol te e cri de leitus por enfermaria paredes = cabeceira
¢ 34934 adolescente e crianga =6 inexistente; pé do leito = 1,2m;
lateral = 0,5m Nos leitos
; pediatria, deve ser previsto
espago para cadeira de
acompanhante ao lado destes
: ' Sala para tratamento de HF;HQ;FO,EE;
3 ?'4'%‘3'4‘6 ! balneoterapia 1 120m ED;FN
| 343344 | Bancodepele | 3,0m HF EE

AMBIENTES DE APOIO:
UTQ ( unidade de acesso restrito):
-Sala de utilidades

-Sala cirurgica ("in loco" ou no centro cinirgico)
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-Copa Visto___—p——"""
-Depésito de equipamentos
-Rouparia
-Quarto de plantéo para funcionarios ("in loco" ou né@o )
-Banheiros com vestiarios para funcionarios (paramentagéo, barreira de acesso a unidade - mas. e fem.)
-Banheiro para pacientes (cada quarto ou enfermaria deve ter acesso direto a um banheiro, podendo este servir a
no maximo 2 enfermarias)
-Salao para cinésioterapia e mecanoterapia ("in loco" ou nao)
-Deposito de material de limpeza
*.Area para guarda de macas e cadeira de rodas
*-Sala administrativa
*-Sala de estar para visitante (anexo a unidade)
*-Sanitario para publico (sala de estar)
UNIDADE FUNCIONAL: 4 - APOIO AO DIAG__N(;)_STICO E TERAPIA ,
N° ATIV. UNIDADE / AMBIENTE Ll L INSTALAGOES !
o~ i QUANTIFICAGAO (min.) DIMENSAO(min.) ’
4.1 Patologia Clinica
441 1,5 m por box. Um dos boxes deve |
4‘ 1‘ 2' Box de coleta de material 1 para cada 15 coletas / hora. ser destinado & maca e com !
i dimensao para tal
411 Sal i Caso haja s6 um ambiente de
s Ala.para chian e coleta, este tem de ser do tipo 36m i HF
4.1.2 material sala ]
Area para classiﬁc.agéo e i B
e distribui¢éo de amostras 3.0m - HF ¥
41.4 Sala de preparo de ‘ 30m HF:CD:E
reagentes o . " . - —
413a | HF;CD;ED;FG;
4.1.7 Laboratério de EE;E;ADE
4.9.8; hematologia
4.9.9
Laboratério de
41.3a  parasitologia- Area de
4.1.7 preparo- Area de
microscopia
413a - A 1. A depender do tipo de
" borat d I 2 {
4.1.7 Labanaidriaecutindlios atividades exercidas pelo EAS, o |
413 a i .  laboratdrio pode subdividir-se em |
4.1.7 Laboratdrio deimunologia  y4rips outros. Quando existir R
2. Camara de : 14,0 m para um laboratdrio "geral”.
4.9.5; i anci LN, YT au emetgendane 6,0 m para um laboratério
4.9.9 imunofluorescéncia estabelecimento, tem de haver w211 P :

um laboratério dando suporte a especifico (ex.: hematologia)
estas unidades por 24 horas. A
camara de imunofluorescéncia é

optativa ADE.

Laboratorio de
bacteriologia ou
microbiologia
Laboratorio de micologia
4.1.3a Laboratdrio de virologia -
41.7 Antecadmara de

paramentagao - Sala de
manuseio de células

Laboratério de
bioquimica-Area para
eletroforese

413a Laboratério de biologia

4.1.7 molecular ? - Sala de
4.9.8; preparo de solugoes ° -
4.9.9 Sala de extragdo de
4.1.4 acidos nucléicos ? -

Antecamara de
paramentagdo exclusiva
para acesso a sala de
PCR - Sala de PCR
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(amplificago)- Area de Visto S
preparo de géis - S
9,0 m?
2,8m? HF
6,0 m? HF;FG; CD; EE;
- Sala de revelagao de ED;ADE
geis "In loco" no laboratdrio ou nao 40m ~ ED;ADE
:f ;; Labora{tﬁil_'lioe dSTsaJPorte a 8,0m
41.7. ) HF;FG;CD;EE;
4.3.4; , ED; E;ADE
41.3 ; Laboraténo‘de 16,0 m
41.7 emergéncia

AMBIENTES DE APOIO:

-Area para registro de pacientes

-Sala de espera para pacientes e acompanhantes

-Sanitarios para funcionérios ("in loco™ ou néo)
- -Sanitarios para pacientes e acompanhantes

-Salas administrativas

-Deposito de material de limpeza

-Sala de esterilizagdo de material

*-Copa

*-Quarto de plantdo (quando houver funcionamento por 24 horas)

*-Depdsito de equipamentos e materiais

Obs.: Os laboratérios podem estar localizados em um Unico saldo, separados por &reas e bancadas especificas. A
depender do nivel de biosseguranca (vide item B.7 do capitulo CondigGes ambientais de controle de infecgéo) exigido
pelos procedimentos realizados em cada um dos laboratérios, pode ou ndo ser necessdria a existéncia de sala
exclusiva, inclusive com antecamara.

1 Situado nessas unidades.

2 vide Portaria MS/GAB n° 1312 de 30/11/2000 sobre normas de cadastramento dos laboratérios de
histocompatibilidade no ambito do SUS e norma da ANVISA sobre sangue e hemocomponentes.

3 As Salas de preparo de solugdes e de extracdo de acidos nucléicos pode se constituir em uma dnica sala, com
= duas areas distintas.

UNIDADE FUNCIONAL: 4 - APOIO AO
DIAGNOSTICO E TERAPIA (cont.)

DIMENSIONAMENTO
N° ATIV. UNIDADE / AMBIENTE QUANTIFICACAO INSTALAGOES

(min.) DIMENSAQO(min.)
4.2 Imagenologia *
4.25.a Radiologia
4.2.2 Sala de preparo de pacientes | 6,0m
4.2.5.b Sala de preparo de contraste "25m HF
Distancia entre macas(s) igual a
0,8 m e entre maca(s) e paredes,
4.2.2 Sala de indugdo anestésica e exceto cabeceira, igual 2 0,6 m. e HF;FO;FN; AM;
o recuperagido de exames com espago suficiente para FVC; EE; ED
manobra da maca junto ao pé
dessa.
4,22 Sala de servigos 57m HF
4.2.5.a; Sala de exames (com comando) - | 1 (geral). A necessidade | ADE, com distancias minima Geral:
4.2.12 Geral - Odontoldgico - Mama - de salas de exames  entre as bordas ou extremidades | FVC;FAMEE;
Densitometria especificos, depende  do equipamento exceto estativa ED; AC
do programa do mural e gerador e todas as Intervencionista:
estabelecimento. O n® | paredes da sala igual a: -1,0 m FO;FN; FVC;
de salas depende da das bordas laterais da mesa de FAM; C;
capacidade de exame do equipamento; -0,6 m Mamog. e
das demais bordas ou densit.: AC;EE;
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? | produgéo do extremidades do equipamento. é%omm—ﬁz__..
; . .Odonto. comando fora da EE;ED;HF
| | equipamento e sala=4,0 m (dimens&o min. de 2,0
! | da demanda de |m).Odonto. comando na sala=6,0
} ‘ exames do m (dim_ensﬁo min. de_ 2,0 m_)
i | X .Mama = 8,0 m com dimens&o
! ; estabelecimento | minima de 2,0 m Obs.: O
; | dimensionamento das s. de
: exames de raios-X convencionals
' 4 ou telecomandados, devem
‘ obedecer também a distancia
; minima de 1,5m de qualquer
‘ parede da sala ou barreira de
; ! proteg&o a0 ponto emissdo de
! radiacéo do equipamento,
observandose sempre os
deslocamentos méaximos
permitidos pelo mesmo; A sala de
mamografia devera atender ao
i estabelecido no item anterior,
f sendo que entre 0 equipamento
‘ i (face posterior a do cabegote) e a
; | parede paralela & essa face, a
; : distancia podera ser reduzida a
i : 0,4 m; Equipamentos
j odontoléglcos intra-oral podem
| ! ser instalados no préprio
i : consultério desde que a equipe
| j possa manter-se & no minimo 2 m
: i de distancia do cabegote e do
| | paciente. Esta distancia é desne-
{ f cessaria quando o disparador
. i estiver situado em outra sala.
! Nio é permitida a instalagdo de
4.2.5.a | Salade exames telecomandados * mais de um equipam. por sala.
i |1 para cada sala de
R exames . -
5 ‘?2'51';’ Area de comando telecomandados. Uma 4,0 m com dl‘:nsensﬁo minima = EEED
| oo sala pode servir a 2 cm
salas gt_a‘ exames
L4210 Sala de interpretagéo e laudos 1 6,0m
1Vide Portaria n° 453/98 do Ministério da Saude " Diretrizes de Protegdo Radiolégica em Radiodiagndstico Médico
e Odontolégico, publicada no DO de 02/06/98.
AMBIENTES DE APOIO:
Imagenologia ( comum & todos, exceto salas para oftalmologia e hemodindmica)
-Area para registro de paclentes
-Sala de espera de pacientes e acompanhantes
-Sanitarios para pacientes
-Sanitdrios para funcionarios ( “in loco" ou ndo )
-Vestiarios de pacientes -Laboratério de processamento de chapas ou filmes
-Arquivo de chapas e filmes
-Depésito de material de limpeza
-Sanitario para pacientes ( exclusivo para salas de raio "X" telecomandado e ultra-sonografia geral )
-Quarto de plantio ( "in loco" ou ndo, opcional quando se tratar de clinica exclusiva de imagens, extra-hospitalar )
-Depdésito de equipamentos e materiais
-Sala de utilidades
-Sala administrativa
*-Sala de estar para funcionarios
*.Area para guarda de macas e cadeira de rodas
*-Copa
UNIDADE FUNCIONAL: 4 - APOIO AO
DIAGNOSTICO E TERAPIA (cont.)
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C I DIMENSIONAMENTO VoS e
" NCATIV, | UNIDADE / AMBIENTE INSTALAGOES
; QUANTIFICACAO DIMENSAO(min.) ¢
(min.)
4.2 Imagenologlg_ ‘“ I
 4.2.5b Hemodinamica
4.21 Consultério indiferenciado 1. "In loco" ou ndo 75m HF
5 : Suficiente para o
4.2.2 Area de recepgao de pacientes 1 recebimento de uma maca
‘ 2 torneiras paracada | 1,10 m por torneira com
; 424 Area de escovaggo sala de exames dim. minima=1,0m HF
; A 1 para cada sala de
| rea de comando e componentes | exames. Uma sala EE-ER-
4250 técnicos pode servir a 2 salas 8.0m ACEEED;
{ de exames
ADE, com disténcias
3 i minima entre as bordas ou
: é extremidades do
j ; equipamento e todas as
‘ paredes da sala igual a: -
1 sala. O n° de salas | 1.0 m das bordas laterais da
; depende da mesa de exame do equip.; -
! : 0,6 m das demais bordas ou
ca?sg:ldcaé%e dde extremidades do equip.
| p O | Obs.: O dimensionamento EAM-AC: EE* FVC:
4.24b saladeexames e terapias equip. e da das salas de exames, FO'FAMégngE' FVe:
| d dad devem obedecer também a !
| i emanda de | gistancia minima de 1,5m
! i exames do | de qualquer parede da sala
; EAS sala ou barreira de protegdo
ao ponto emissdo de
: ' radiag&o do equipamento,
observando-se sempre 0s
: deslocamentos méaximos
§ permitidos pelo mesmo. Pé-
L L direito minimo = 2,7 m
! 1 a cada 12 leitos de
| 4.26 Posto de enfermagem e servigos recuperagdo 45m HF.EE
: posanestésica
' ! 8,0 m. Distancia entre as
! i macas igual a 0,8 m, entre
.| i macas e paredes, exceto
i o . cabeceira, igual a 0,6 m e
I 4,23, Area de indugdo e recuperagéo 1 érea. O n° do leutoos com espago suficlentepara| HF;FO;FN;FAM;
! A deve ser igual ao n' iy
i 427 pds-anestésica de salas + 1 manobra da maca junto ao FVC,EE;ED
’ pé dessa. O n° de macas
depende dos tipos e
; demanda dos exames
| previstos.
f Sala de interpretagéo e laudos
| 4210 (eiuradefimes) | 45m
! Vide Portaria n°® 453/98 do Ministério da Satide " Diretrizes de Proteco Radioldgica em Radiodiagnéstico Médico
e Odontolégico, publicada no DO de 02/06/98.
AMBIENTES DE APOIO:
Imagenologia:
Hemodinamica ( unidade de acesso restrito):
-Sala de utilidades
-Sanitario com vestiario para funcionarios (barreira)
-Sanitdrio com vestidrios para pacientes
-Depdsito de material de limpeza
-Sala administrativa
-Laboratério de processamento de filmes ( "in loco" ou nédo ou compartilhado com o da radiologia)
-Rouparia
*-Sala de preparo de equipamentos e materiais
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UNIDADE FUNCIONAL: 4 - APOIO AO
DIAGNOSTICO E TERAPIA (cont.)

N°® ATIV. UNIDADE / AMBIENTE
4.2 Imagenologia
4.2.5.c Tomografia
4.2.5.c;
4.2.12 Sala de exames de tomografia
4.2.5.c;
4212 Area de comando
423427 Sala de |ndugéo'e_recuparaqao
anestésica
4.25.¢c Posto de enfermagem e servigos
4.25.¢ Sala de componentes técnicos
(computadores, etc.)
4.2.10 Sala de laudos e interpretagéao
4.2.5.d Ultra-sonografia
Sala de exames e terapias de ultra-
sonografia - Geral - Oftamoldgico -
4.2.5d g
Litotripsia extracorpérea e ultra-
sonog. Intervencionista '
4.2.5.d Sala ou érela dg cqmando (para
litotripsia)
4.2.5d Sala de ecocardiografia
4.2.10 Sala de interpretagéo e laudos

Minist@rio da Sa€de

Fls n
~Visto

Processon @_/‘_‘D_%,
0 2 YGo

DIMENSIONAMENTO

QUANTIFICAGAO

(min.) DIMENSAO(min.)

ADE, com distancias minima
entre as bordas ou extremidades
do equipamento e todas as
paredes da salaigual a:- 1,0 m

1. O n° de salas
depende da capacidade
.de produgédo do
equipamento e da
demanda de exames do
estabelecimento

exame do equip.; - 0,6 m das

do equip.
1 para cada sala de
exames. Uma sala

pode servir a 2 salas de
exames

6,0m

A depender dos tipos m e entre leito(s) e paredes,

de exames realizados. | @Xceto cabeceira, iguala 0.6 me

com espago suficiente para
manobra da maca junto ao pé
dessa

45m

Deve existir quando
houver atendimento
pediatrico

1. Uma sala pode servir
a duas salas de
exames

A depender do equipamento
utilizado

_60m

6,0 m=geral4,0m =

das bordas laterais da mesa de |

| Disténcia en'tre Iei.t;:o(s) iguél é 0.8.

INSTALAGOES

FAM;AC;EE;
ED; ADE

| demais bordas ou extremidades

EE;ED

HF,FO,FVC; |
FAM; EE; ED

HREE

| EE;ED;AC;ADE

oftamoldgico Litotripsia = ADE, |

com distancias minima entre as
bordas ou extremidades do
equipamento (exceto colimador)

1 (geral). A necessidade | e todas as paredes da sala igual

de salas de exames
especificos, depende
do pro-grama do
estabelecimento. O n°
de salas depende da
capacidade de
produgdo do equip. e
da demanda de exames
do EAS

mesa de exame do equip.; -0,6
m das demais bordas ou

dimensionamento da sala de
litotripsia devem obedecer

1,5m de qualquer parede da sala

emissao de raio x do
equipamento, observando-se
sempre os deslocamentos
maximos permitidos pelo
mesmo. A sala deve conter no
maximo 1 equipamento.

1. Uma sala pode servir
a duas salas de
exames

A depender do equipamento
utilizado

1. O n° de salas
depende da capacidade |
de produgao do
equipamento e da
demanda de exames do |
estabelecimento

55m

6,0m

' Vide Portaria n° 453/98 do Ministério da Saude " ‘Diretrizes Basicas de Protegdo Radiolégica em
Radiodiagnéstico Médico e Odontolégico, publicada no DO de 02/06/98.

AMBIENTES DE APOIO:

Ultra-sonografia geral:

-Sanitério para pacientes (anexo a sala de ultra-sonografia de abdome. O sanitario pode servir a mais de uma

sala)

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2002/rdc0050_21_02_2002.html

| extremidades do equipamento. O

| também a distancia minima de |

- a:-1,0 mdas bordas laterais da |

HF;FAM;AC;
EE; ED; ADE
. Litotripsia: HF;
FO;FAM;E
E;ED;AC

| ou barreira de protegdo ao ponto

AC;EE;ED;
ADE

| ACHFED; EE |
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AMBIENTES DE APOIOQ: Visto ]
Tomografia: Vide radiologia
UNIDADE FUNCIONAL: 4 -APOIOAO
DIAGNOSTICO E TERAPIA (cont.)
DIMENSIONAMENTO
N°® ATIV. | UNIDADE / AMBIENTE > - i oo INSTALAGOES
QUANTIFICAGAQ (min.) DIMENSAQO(min.) ¢
4.2 Imagenologia -cont.
Ressonancia
4.25. magnética
Area de detecgado de A depender do
4.2.5.0 metais equipamento utilizado ADE
. Distancia entre leito(s)
igual 2 0,8 m e entre
; leito(s) e paredes,
: ” A depender dos tipos de exames e EO- 2
4.2.3; 4.2.7 Sala de_lndugao'el realizados. Deve de existir quando excelt Gabiacalra, IgUs HF'F,O' F_V C;
| recuperagao anestésica Koiiver dtendiianto bedidtics. | a0,6 me comespago | FAM; EE;ED
P suficiente para manobra
da maca junto ao pe
dessa.
ADE, com distancias
minima entre as bordas
ou extremidades do
1. O n° de salas depende da egfé%ae?z';tg :| ;?;3;%:?
Sala de exames de capacidade de produgao do p " FAM;AC;EE;
4.2.5.e ! ; : . - 1,0 m das bordas f
ressonancia magnética equipamento e da demanda de Fearale s niasade ED; ADE
exames do estabelecimento exame do equip.; -0,6 m |
das demais bordas ou
extremidades do
equipamento.
1 para cada sala de exames. Uma
4,2.5.e Area de comando sala pode servir a 2 salas de 6,0m AC;EE;ED
exames o
4.2.8 Area para atendimentos 1. Opcional caso exista a sala de Eieor HF;FO;FAM
= | de emergéncias recuperagao anestésica : EEL-ED
Posto de enfermagem e g
4,25 servigos 6,0m HF;EE
Sala de laudos e
4.2.10 interpretagdo 6.0m
Sala de componentes 1. Uma sala pode servir a duas
42,5 técnicos (computadores, salas Ag;%iqg%ﬁga dii 'AC,EE;ED;ADE |
compressor hélio, etc) de exames eqn
4259 Qutros
Sala exames
oftamoldgicos
(retinografia, .
4.2.5.g paquimetria, 40m ED;ADE
campimetria,
etc.) )
AMBIENTES DE APOIOQ: Vide radiologia
UNIDADE FUNCIONAL: 4 - APOIO AO DIAGNOSTICO E TERAPIA (cont.)
DIMENSIONAMENTO
N° ATIV. UNIDADE / AMBIENTE ‘1 INSTALAGOES
QUANTIE]CACAO DIMENSAO(min.) G
(min.)
Imagenologia -cont. -
4255 Endoscopia Dlgesztlva e Respiratéria
4.21 Consultorio indiferenciado 2 1 75m 7HF
4.2.2 a; Sala de exames e procedimentos *- 3 e s X
4,25.f,4.2.7; Area para limpeza e desinfecgdo de 1 129’%':‘ cox irrea %Z lllinr:lpizg e HF#:S:':E%' E\E/C'
4.213;9.7 endoscopios R SRINEICA P el
422 a_; Sala de exames para procedimentos Vide salas de exames de raios  HF;HQ;FO;FVC
A.8:54 iados a radiologia 2 e FAM;EE;ED
4.2.7: 4213 associados a radiologia m X . EL
4.2.7 Sala de recuperagao 2 ‘ 1 Distancia entre leito(s) igual a | HF;FO;FVC; FAM;

0,8 m e entre leito(s) e EE
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4.2.10

Sala de laudos e interpretagdo *

AMBIENTES DE APOIQ: Vide radiologia

Endoscopia Digestiva e Respiratéria:

rrocesson 20
Minist@rio da Sagde Fls ne ._____(;(E___%
paredes, exceto Vvisto
' cabeceira, igual a 0,6

m e com espago

suficiente para
manobra da maca
junto ao pé dessa

60m

*-Sala para preparo de equipamentos/material (obrigatéria no caso de haver mais de uma sala de exames. Nesse
caso dispensa-se a area de limpeza e desinfecgéo de endoscépios localizada na sala de exames)

' Os ambientes dessa unidade podem ser compartilhados com os demais da imagenologia, exceto a sala de
exames e a sala de preparo de equipamentos.

2 Unidades com uma Unica sala de exames poderdo exercer as atividades 5.2.1,5.2.7 e 5.2.8 na sala de exames e
procedimentos. Nesse caso dispensa-se o consultdrio e as salas de recuperagéo e de laudos.

P N°® ATIV.

4.3

4.3.2

4.3.2;4.3.3

4.3.2;4.3.3
4,3.2;4.3.3

4.3.2;4.3.3

4.3.2;4.3.3
4.3.2;4.3.3
4.3.2;43.3

4.3.2; 433

4.3.2;4.3.3

432,433
4.3.2

4.3.2;4.3.3

4.3.3

UNIDADE FUNCIONAL: 4 - APOIO AO DIAGNOSTICO E TERAPIA (cont.)

UNIDADE / AMBIENTE

Métodos gréaficos 1

Cabine de audiometria

Sala de otoneurologia

Sala de potenciais evocados

Sala de eletroencefalografia - EEG

Sala de eletromiografia

Sala de fluxo vascular continuo

(Doppler)

Sala de eletrocardiografia - ECG
Sala de eletrocardiografia continua -

(Holter)
Sala de ergometria

Sala de fonomecanocardiografia

Sala de fungao pulmonar
Sala para estudos do sono

Area de comando para: audiometria,
potenciais evocados e estudo do sono

Sala de interpretagao e laudos

AMBIENTES DE APOIO:

Métodos gréficos:

-Area para recepgéo e registro de pacientes

-Sala de espera de pacientes e acompanhantes

-Sanitarios para pacientes e acompanhantes

-Sanitario para paciente (sala de estudo do sono)

-Vestidrios para pacientes (ergometria)

*-Sanitarios para funcionarios ("in loco" ou nao)

DIMENSIONAMENTO

QUANTIFICACAO e

T INSTALAGOES |
(mm ) DIMENSAO(mln )

1,4 m com dim. minima =1,2 m

- 11,0 m com dim. miﬁima =2,2
m

1 de cada, quando for 5,5 m com dlm mimma 2 2m
o caso. O n° de salas | |

depende da 55m com dim. minlma '-2 2m

. cqpa;idade_de pmt 6,5 m com dim. minlma -2 2m
86 do eoLiBamMERlE |
i LIS HF;ED; ADE;

edademandade  55m com dim. miima =2,2 m "EE
exames do EAS e do

tipo de ativi-des desse 5,5 m com dim. minima =2,2 m_
| 5,5 m com dim. minima =2,2 m

15,5 mcom dim. minima =2 2m

5,5 m com d|m mmlma -2 2 m

40m  EE
40m
1 para cada sala de
" exames. Uma area 40 ED;EE
pode servir & 2 salas | il
de exames
1. Quando néo for feita |

nas salas de exames | 6,0m

" A unidade funcional Métodos Graficos ndo se configura uma unidade fisica
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vl )
UNIDADE FUNCIONAL: 4 - APOIO AO D_!AQNOSTICO E TERAPIA (cont.)
DIMENSIONAMENTO
N° ATIV. UNIDADE / AMBIENTE A _ INSTALAGOES
QUANTIFICAGAO | [\ 1e o &O(min.) G
(min.)
i Anatomia Patoldgica e
| Citopatologia
Sala de recepgao e
classificagao- Area para
4.4.1;4.4.2;4.4.7, recepgao e registro de
448 material- Area para . 6,0m2
emissao e codificagdo
de laudos
Sala de macroscopia-
Area de descrigdo e
4.4.4 clivagem- Area de 1 6,0 m2 HSE
armazenamento de
pegas )
Sala de técnica - Area
histolégica (inclusdo em
parafina, microtomia,
coloragdo e montagem)-
444 Area citolégica 1 12,0 m2 HF
(processamento e
. confecgdo de laminas
para liquidos, coloragéo |
e montagem)
Sala de imuno-histoquimica-
4.4.4 Area de processamento 6,5m2 HF
445 Sala de microscopia 1 6,0 m2
Sala de bidpsia de congelagao
44.4;445 3,6 m2 HF; ED
17,0 m2 com
dim. minima
=2,8m,
acrescentar
Sala de nleépsia— Area de 8,5 m2 por
exames - Area de guarda HF;E;
448 temporaria de cadaveres ( 1 : rpesa EE;ADE
camara frigorifica) adicional 3,0
m2 se
houver
camara
~ frigorifica
Arquivo de pegas, laminas,
449 blocos e fotografias 1 120 m2
Vide Manual de Organizagao de Laboratdrio de Citopatologia e Histopatologia do MS, 1987, ou o que vier a
substitui-lo.
AMBIENTES DE APOIO:
Anatomia Patolégica e Citopatologia:
-Banheiros para funcionarios
-Depdsito de material de limpeza
*-Sala de utilidades
*- Depdsito de material (reagentes, parafina, etc...)
1 - Esta sala (quando existir), estara localizada no Centro Cirtirgico.
~ UNIDADE FUNCIONAL: 4 - APOIO AO DIAGNOSTICO E TERAPIA (cont.) B o
N° ATIV. UNIDADE / AMBIENTE CIMENSIONAMENTY INSTALACOESi
) QUANTIFICAGAO (min.) DIMENSAO(min.) f f
4.5. Medicina nuclear
4.5.1;4.5.2 Laboratério de 1 8,0m HFE

manipulagéo e estoque
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de fontes em uso *
Sala de decaimento
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FIs n°_aY4 % 3

Visto] e 43

40m

4.5.1; 4.5.2 (depdsito de rejeitos 1
radioativos) ?
B letad ' 1,5 m por box, sendo 1
4.5.3 0x.parg conata (o 1 para cada 15 coletas /hora | para maca com dimens&o | HF
material
para tal :
Laboratério de
4.5.4 radioimunoensaio ("in 1 6,0m HF;ED;E
loco" ou néo)
Sala de administragao 5,5 mcom dim. minima =
455 de radiofarmacos 1 22m HE
Box individual para leito:
sal Basd 3,0 m. Obrigatéria a
4.5.6 laat o claxt g 5 1 existéncia de no minimo 1
pacientes "injetados box Sala: 0,9 m? por
cadeira
ADE, com distancias
minima entre as bordas
ou extremidades do
Salas de exames de 1. O n° de salas depende da aquipammenie tp das ?,“3
- J L paredes da sala igual a: - ; .
medicina nuclear - capaci-dade de produgéo dos | FAM;AC;E
4.5.7 : 100 cm das bordas
Gama-camara - equipamentos e da demanda de lalarals da misa de E ADE
— Cintilografo exames do estabelecimento | exame do equip.. - 60 cm |
das demais bordas ou
extremidades do
equipamento.
Sala de laudos e
4.5.10 arquivos 6,0m
Vide norma CNEN - NE 3.05 - Requisitos de Radioprotegé@o e Seguranga Para Servigos de Medicina Nuclear e NE
6.05 - Geréncia de Rejeitos Radioativos em Instalagdes Radioativas.
AMBIENTES DE APOIO:
Medicina nuclear:
-Area de recepgéo e espera de pacientes
-Sanitério com vestiario para pacientes (exclusivo)
-Laboratério de revelagao de filmes ("in loco” ou néo)
-Depésito de material de limpeza
*-Sala administrativa
—_— “-Quarto para internagdo com banheiro exclusivo (quando aplicado dose de lodo - 131 acima de 1,11 GBq (30
mCi) -"in loco" ou ndo
*-Sanitarios para funcionarios
*Area para guarda de macas e cadeira de rodas
*Copa
' Deve possuir lava-olhos e chuveiro de emergéncia no acesso a sala.
* Pode constituir-se em um recipiente blindado acondicionado no laboratério de manipulagdo, exceto quando a
unidade possuir mais de trés equipamentos de diagnéstico e/ou ao menos 1 quarto terapéutico.
UNIDADE FUNCIONAL: 4 - APOIO AO
DIAGNOSTICO E TERAPIA (cont.) )
DIMENSIONAMENTO
N® ATIV. UNIDADE / AMBIENTE i INSTALACOES
QUAN;rr;I;ITC)A(;AO DIMENSAO(min.) ¢
4.6 Centro Cirurgico *
4.6.1 Area de recepcio de paciente 1 Suﬂmen:je pardpirsizabimentc
e uma maca
Sala de guarda e preparo de .
4.6.2 anestésicos 40m HF;FAM
4.6.2 Area de indugao anestésica 2 macas no minimo, com HF;FN;FVC;FO;

disténcia entre estas iguala0,8 FAM;AC;EE;E|
m, entre macas e paredes, D {
exceto cabeceira, igual a2 0,6 m
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n 3 (Lﬁj

e com espago suficiente paraf|s

manobra da maca junto ao péyjs o

dessa.

Ate 2 salaé cirtrgicas =
2 torneiras por cada
sala. Mais de 2 salas 1,10 m por torneira com dim.

463 Area de escovagéo cirdrgicas = 2 torneiras minima = 1,0 m
a cada novo par de
salas ou fragéo
2 salas. Para cada 50
4.6.4: Sala pequena de cirurgia ( leitos nao S. pequena: 20,0 m com
46.5:468  Oftaimologia, endoscopia, | especializados ou 15 = dimensdo minima = 3,45 m. S.
P otorrinolaringologia, etc) leitos cirdrgicos deve = média: 25,0 m com dimens&o
haver uma sala. minima = 4,65 m S. grande 36,0
Sala média de cirurgia (geral) Estabelecimentos mcom dim. minima = 5,0 m.
especializados Cada sala s6 pode conter uma
Sala grande de cirurgia ( (cardiologia, cirurgia, = unica mesa cirurgica. Pé-direito
ortopedia, neurologia, etc) tem de fazer um minimo=2,7m
cardiologia, etc ) célculo especifico
: Sala de apoio as cirurgias
454,46 especializadas 12.0m
4.6.6 Area para prescrigdo médica 20m
1 a cada 12 leitos de
4.6.6 Posto de enfermagem e servigos recuperagao 6,0m
— | pGsanestésica
2 macas no minimo, com
distancia entre estas igual a 0,8
m, entre macas e paredes,
exceto cabeceira, iguala 0,6 m
e com espago suficiente para
manobra da maca junto ao pé
Area de recuperagio ps- dessa. O n° de macas deve ser
4.6.7 P P 1 igual ao n° de salas cirtrgicas +

anestésica 1. No caso de cirurgias de alta

complexidade a recuperagao
pode se dar diretamente na UTI.
Nesse caso, o célculo do n° de
macas deve considerar somente |
as salas para cirurgias menos
complexas.

AMBIENTES DE APOIO :

Centro Cirurgico ( unidade de acesso restrito):

-Sala de utilidades

-Banheiros com vestiarios para funcionarios (barreira)
-Sala administrativa

-Laboratério para revelagéo de chapas ("in loco" ou néo)
-Sala de preparo de equipamentos / material

-Depdsitos de equipamentos e materiais

- Sala de distribuigdo de hemocomponentes ("in loco” ou nao)
*-Copa

*-Sala de espera para acompanhantes (anexa a unidade)
*-Sanitarios para acompanhantes (sala de espera)

*-Sala de estar para funcionarios

*Area para guarda de macas e cadeira de rodas

*-Area de bidpsia de congelamento

' Centros cirlirgicos exclusivamente ambulatoriais (CCA) podem ter o programa simplificado em relagéo ao centro
cirtrgico ndo ambulatorial:

Programa minimo de centros cirirgicos ambulatoriais: Area de recepgdo e preparo de paciente, Area de
escovacéo, Sala pequena ou média de cirurgia (pode ser uma Unica), Area de recuperagéo pos-anestésica composto de
enfermagem (uma ou mais macas), Sala de espera para pacientes e acompanhantes (anexa a unidade), Sala de
utiidades, Vestiarios/sanitarios masculino e feminino para funcionarios/pacientes (barreira a entrada da unidade. Quando

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2002/rdc0050_21_02_2002.html
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AC;FVC:EE;
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o CCA for composto de uma Unica sala de cirurgia, o vestiario/sanitério pode ser Unico), Depdsito de material de Iimpezg,l_j" . 2 53)‘
Sala administrativa/area de registro ("in loco" ou néo). Visto £

UNIDADE FUNCIONAL: 4 - APOIO AO DIAGNQSTICO E TERAPIA (cont.)
DIMENSIONAMENTO

N° ATIV. UNIDADE / AMBIENTE — —_————— INSTALAGOES
QUANTIFICAGAO (min.) DIMENSAO(min.)
A depender da demanda,
e por questoes
operacionais, c. cirurgico e
47 Centro Obstétrico (Partos obstétrico podem
) cirlrgicos e normais) constituir-se em ,
uma unica unidade '
fisica
471 Area de recepgdo de 1 Suficiente para o recebimento de
i parturiente uma maca )
472 Sala de exame, admissao e 1 8,0m HF:HQ

higienizagéo de parturientes

1, tendo 1 leito de pré-
parto a cada 10 leitos
obstétricos ou fragdo. O

4.7.3 Sala de pré-parto pré-parto pode ser | 2:0. M= individual 14,0m =2 leitos| HF ;PO FAM |

realizado no quarto de N° méaximo de leitos por sala=2 EE;ED
. internagdo quando esse | !
for individual. B ‘
4.7.3 Posto de enfermagem 18 cada S;Jalggos de pré- | 25m HF;EE
474 Sala de guarda e preparo de A0t HE:FAM

anestésicos

2 macas no minimo, com
distancia entre estas igual a 0,8 m

HF;FO;FN;FVC; |
4.7.4 Area de indugéo anestésica ecz':;i ;nir:??gsuzlp::g?rs\':zg?rtuo FAM }E\g (EE; |
espago suficiente para manobra
da maca junto ao pé dessa.
Até 2 salas cirlrgicas = 2
torneiras por cada sala. 110 t ; di
4.7.5 Area de escovagdo Mais de 2 salas cirdrgicas AT PAIOIHENE ML HF;HQ

= 2 torneiras a cada novo minima =1,0m

par de salas ou fragéo
1 a cada 20 leitos

obstétricos ou fra-gd0. A parto cirtirgico = 20,0 m com Z
sala de parto normal dimens&o minima = 3,45 m. Parto  FYC,FO;FN; FAM |
torna-se optativa quando  normal = 14,0 m com dimensdo ~ ;ACIEE;ED

for adotada a técnica | mnima = 3,0 m. Cada sala de

4.7.6; 4.7.8 Sala de parto normal

"PPP" parto normal ou cirdrgico deve 1
477 478 Saladeparocirirgico/  1acada 3 salas de parto conter uma unica mesa de parto.  FVC;FO;FN;AC;
TR curetagem normal ou fragédo { FAM:EE; ED; E
4.7.10 Sala para AMIU 60m _ HF;EE
4.7.11 Area para Fz:srgisténcia de 1 4rea em cada sala de 0.8 m,éaltf:m d? dcilmen?téo da
N, ropria sala de parto
partio. No caso d: uso sala' prap P HQ:FAM:FO: FVC:
sal e exclusiva e nao 'rea, essa 6,0m para até 2 salas de parto. E; ED |
4.7.11 ala para ;s:lls enciade  pode servira mais deuma  pcrescer 0,8 m para cada sala
N. sala de parto. adicional .
4.7.12.  Area de prescrigdo médica 20m
Posto d f 1 a cada 12 leitos de
4,712 CElp e EnBITEgEm & recuperagao pos- ! 6,0m HF;EE
Servigos anestésica i
2 macas no minimo, com
distancia entre estas igual a 0,8
m, entre macas e paredes, exceto . X .
4713 Area de recuperagéo pos- 1 cabeceira, igual a 0,6 m e com :g ? IE\?CFAérg ;
o anestésica espago suficiente para manobra ' ED ! !

da maca junto ao pé dessa. O n°
- de macas deve ser igual ao n° de
salas de parto cirdrgico
AMBIENTES DE APOIO:

Centro obstétrico ( unidade de acesso restrito):
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-Sala de utilidades ¥ ruuecaao ﬂ@_:ﬁ‘ X 2?
Fls n® 9‘ Lﬂq

-Banheiros com vestiarios para funcionarios (barreira) Visto i

-Sala administrativa -Depésito de equipamentos e materiais
-Rouparia -Depdsito de material de limpeza

-Banheiro (s. de pré-parto e higien., sendo 1 lavatério, 1 bacia s. e 1 chuveiro a c/ 4 leitos)
-Sala de distribuigao de hemocomponentes ("in loco" ou n&o)
*_Sala de espera para acompanhantes (anexa & unidade)
*.Sala de preparo de equipamentos / material

*-Copa

*-Sala de estar para funcionarios

*_Area para guarda de macas e cadeira de rodas
*_Sanitarios para acompanhantes (sala de espera)

*-Area de guarda de pertences

*-Sala de estar (parturientes do pré-parto)

Obs.: - O acesso as salas de exame admissdo e higienizagdo de parturientes, pré-parto e AMIU néo se da através

——
dos vestiarios de barreira. A sala para AMIU pode se localizar em ambulatério, desde que esse esteja inserido em um
estabelecimento hospitalar.
- Os ambientes de apoio podem ser compartilhados com os do c. cirtrgico quando as unidades forem contigias,
observando-se para esses ambientes, dimensées porporcionais ao n° de salas de parto e cirlrgicas.
UNIDADE FUNCIONAL: 4 - APOIO AO DIAGNOSTICO E TERAPIA (cont.)
N° DIMENSIONAMENTO
UNIDADE / AMBIENTE = —— - INSTALAGOES
ATIV. QUANTIFICAGAO (min.) DIMENSAO(min.)
Pode ser adotado
unicamente para partos
normais "sem risco",
quando se fizer uso da
técnica PPP (pré-
parto/parto/pésparto
natural). N&o exclui o uso
4.7 Centro de Parto Normal - CPN  do centro obstétrico para
os demais partos no
préprio EAS ou no de
referéncia. A dis-tan-cia
até esse EAS de
referéncia deve ser
P vencida em no maximo 1
hora
4.7.1. Areade recepgio de parturiente 1 Suﬁment;a para o recebimento
e uma maca
Sala de exame e admissao de
- parturientes 1 80m HF;HQ
4.7.3; i o
' | Saldo com: - Box/Sala para pré- =~ ©ala0 €om no maximo
4.7.6; arto/parto/pos-parto (PPP) - 10 boxes/ §alas. CF:N
4.7.8; rea para lavagem das mdos- | 150/ados ndo poderao | HF;FO;FVC;
4.7.11: Areade prescricio-Postode  ado-tara solugdo de
4712 enfermagem e servigos boxes individuais

10,5 m com dimensao minima E
1 igual a 3,2 m. N° maximo de FAM;EE
leitos por sala =1

1 lavatério a cada 2
boxes/s. de PPP

Obrigatério somente 20
para CPN isolados LI

0,9m HF

1 a cada 10 boxes/salas
de PPP. Optativo no 6,0 m HF;EE
caso de CPN isolados
Quarto para pré-parto/parto/pos- Obrigatério somente 12,0 mou 14,0 m?* (quarto+ |HF;HQ;FO;FV|
parto - PPP * para CPN isolados. 10 a area com bancada para C.:FAM:EE
cada posto de enfer- assisténcia de RN) com
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i i magem quando na u. de | dimensé&o minima igual a 3,0 m.\‘ Isto
’ internacgéo N° maximo de leitos por quarto
=1
| Saladeestar para bérturientés 7 o
473 em trabalho de parto e 1 35mxn tgt;::de salas do
; acompanhangers” - -

, : ‘ | 1acada 10 boxes de

rto. .
Sala/érea para assisténcia de PPP 1 a cada 10 salas |6,0 m para até 2 salas de pa HQ;FAM:FO;

4.7.10 ou quartos de PPP sem | Acrescer 0,8 m para cada sala .
RN. drea de assisténcia de adicional FVC:EEED
f : RN

]

Vide Portaria MS n° 985 de 5/8/99, publicada no DO de 6/8/99 sobre Centro de parto normal no &mbito do SUS.
AMBIENTES DE APOIO:

Centro de parto normal:

-Sala de utilidades

-Sanitérios para funcionérios e acompanhantes

-Banheiro para parturientes (1 lavatério, 1 bacia sanitéria. e 1 chuveiro a ¢/ 4 parturientes)?

-Depésito de material de limpeza

f— -Depdsitos de equipamentos e materiais

-Sala administrativa

-Copa

-Rouparia

*-Sala de ultrassonografia

*.Area para guarda de macas e cadeira de rodas

Obs.: - Os ambientes de apoio e a sala de admisséo e higienizagdo podem ser compartilhados com os ambientes
externos a area restrita do centro obstétrico.

- A técnica PPP permite a variagdo para PP com a realizagdo do pés-parto na unidade de intemagéo do EAS. A
higenizagdo da parturiente devera ser feita no préprio boxe/sala ou quarto para PPP.

' Os quartos para "PPP" pcdem se localizar em unidades de internagédo de um EAS, desde que possuam uma
area para assisténcia de RN no interior do quarto ou uma sala exclysiva para essa atividade. CPN isolados ndo poderéo
ter mais do que cinco quartos.

2 Junto aos boxes.

""" UNIDADE FUNCIONAL: 4 - APOIO AO
P DIAGNOSTICO E TERAPIA S R
‘ DIMENSIONAMENTO

N° ATIV. UNIDADE / AMBIENTE INSTALAGOES
| i QUANTIFICAGAO (min.) DIMENSAQ (min.)
| 48 | Reabiltagio N
| 4.8.2.a;
. 3.4.40 Fisioterapia
I
i 1 2,4 m com dimens&o minima = 1,2

m ( cada ). Ao menos um dos .

; 482a . Box de terapias . Onumerodeboxese . boxes deve possuir dimensdo HFADE
. i | salas depende das minima =1,5m

48.2a | Sala para turbilhdo atividades desenvolvidas . HF;HQ;ED
T . pelo e da demanda de
| 482a Piscina pacientes A depender tciilg)s gquipamentos HF;HQ;ADE
! Saléo para cinesioterapia e utilizados

48.2a mecanoterapia ‘ s HF

- 482b Terapia ocupacional o
. 482b; Consultério de terapia 1 75
. 483 ocupacional - consulta individual | o ~m
4.8.2.b; Sala de terapia ocupacional- 1 2,2 m por paciente com minimo de
, 483 consulta de grupo 200m
OO SO et >~ .
| 482c Fonoaudiologia
[ 4.8.2.c; c . .
483 onsultério de fonoaudiologia 1 7.5m
[ 482 c; Sala de psicomotricidade e 1 3,0 m por paciente com minimo de
. 483 ludoterapia B 7 B 200m
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AMBIENTES DE APOQIO:

Reabilitagdo

Fisioterapia:

-Area para registro de pacientes

-Sala de espera de pacientes e acompanhantes
-Sanitarios com vestiarios para pacientes
-Depésito de material de limpeza

-Consultério de fisioterapia ("in loco" ou ndo)
*-Area para guarda de macas e cadeira de rodas
*-Copa

*-Sala administrativa

*-Rouparia (fisioterapia)

*-Deposito de equipamentos (fisioterapia)

Minist€rio da Sagde

Obs.: A unidade funcional Reabilitagéo ndo se configura uma unidade fisica , a sub-unidade fisioterapia sim.

UNIDADE FUNCIONAL: 4 - APOIO AO DIAGNOSTICO

E TERAPIA (cont.)
N° ATIV. UNIDADE / AMBIENTE
4.9 Hemoterapia e Hematologia

Coleta, Processamento, Analise

49.12a4.9.14 lab. e Estocagem/Distribuigdo
4.91 Sala para recepgéo, registro e espera
- de doadores’
4.9.2 Arquivo de doadores’
493 Sala/area para triagem hé;natolégica‘
4.9.3;4.9.6;4.9.18 Triagem clinica ?
4.9.4: Sala para coleta de sangue de
9.4, 1 5
4.9.6:4.9.18 doadores'- Area de aféreses de

doador
4,9.6;4.9.18 Sala para recuperagao de doadores_‘

4.9.7 Sala para processamento de sangue?
4.9.11 Area/sala para pré-estoque %6
4.9.10 Sala para liberagéo e rotulagem 2

Sala para procedimentos especiais
4.9.7 (abertura do sistema, alicotagem,
lavagem de hemacias, etc) 2

Sala de distribuigdo/compatibilidade
4.9.13 23 Area para teste de
! compatibilidade (prova cruzada)-
4.9.14 Area para controle e distribuigao de
hemocomponentes

Arealsala para estocagem de

4.9.1 hemocomponentes
4912 Laboratério de controle de
st qualidade do produto final
Atendimento a Pacientes
49.1524.9.18 Hematolégicos
4915 Sala de coleta de material 4
1.7;4.9.6 Consultdrio indiferenciado 4

' DIMENSIONAMEN

QUANTIFICAGAO
(min.)

1 (de cada)

1 (de cada)
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TO

DIMENSAQ (min.)

3,0 m por poltrona de

doagao para EAS com até 8
poltronas e 2,0 m para EAS

com mais de 8 poltronas

A depender da tecnologia
utilizada

7.5m

40 m por poltroné de
doagdo.2a4 poltronas por
sala de triagem clinica
6,0m

Area para centrifugagéo= a
depender do equipamento.

2,0 m(por freezer ou
refrigarador)w

6,0m

ADE

12,0 m

2,0 m p/ freezer ou
refrigerador. A depender do
equipamento no caso do
uso de cAmaras frias

10,0 m

35m
75m

“rocessond

Fls n' Q&S\S

Visto

INSTALAGOES

HF.EE

HF;FO
| HF;EE:ED;E;AC |

EE
ADE

HF;ED,EE

EE;ADE

HF;ED;ADE

HF
HF
48/106



Krocesso nix:
Fls n°
Visto

23/06/2023, 10:25 Minist@rio da Sade 'y

I 110,0 m (ind.) 8,5 m (coletiva

! ! féreses) por leito, com

| | Salade transfusdo 4 - Boxde ea

. 4916; | transfusdo individual (isolamento)- . Jistancla antre ostas @ |HF;FO;FAM;

4.9.17:4.9.18 | Area de transfusgo coletiva - Area P de 1.0m e com espaco ’ EE,ED

! i de aféreses terapbutica suficiente para manobra da

f maca junto ao pé dessa.

4.9.18 Posto de enfermagem e servigos 4 | | 3 €ada 12 leitos de 60m HF.EE

% - g transf. ou fragio ! !

Vide Resolugdo RDC 151 de 21/08/01, publicada no DO de 22/08/01 -Niveis de complexidade de servigos de
hemoterapia e legislagdo da ANVISA/Ministério da Saude sobre sangue e hemoderivados.

AMBIENTES DE APOIO:
Hemoterapia e Hematclogia:
~Sanitarios para doadores *
-Lanchonete para doadores !
-Laboratérios de: hematologia/coagulagédo, sorologia/imunofluorescéncia e imunohematologia 5
-Depésito de material de limpeza (um para area de doadores e outro para a area de pacientes quando houver)
-Sala de utilidades 4
o~ -Area para registro de pacientes 4
-Sala de espera para pacientes e acompanhantes 4
-Sanitarios de pacientes e publico 4
- Central de material esterilizado - simplificada 5
*-Consultério de servigo social
*-Sala administrativa
*-Area para guarda de macas e cadeira de rodas
*-Sanitarios para funcionarios ("in loco" ou ndo)
*Depdsitos de equipamentos e materiais

! Quando existir a atividade 4.9.4. no estabelecimento. A recuperagdo de doadores pode ser feita em sala
exclusiva, drea anexa a sala de coleta ou em sala de triagem clinica anexa a sala de coleta.

2 Quando existir a atividade 4.9.7. no estabelecimento.
* Quando existir somente as atividades 4.9.11; 4.9.13; e 4.9.14 no estabelecimento, estas podem ser ralizadas em
uma unica sala dividida em no mfnimo duas areas, ou seja, uma drea para recepgdo/distribuicdo e estoque e outra para
-~ o teste de compatibilidade. Neste caso dispensa-se o restante dos ambientes.
4 Quando existirem as atividades 4.9.15 a 4.9.18 no estabelecimento.
5 Quando existir a atividade 4.9.8 no estabelecimento.

6 A sala de pré-estoque pode ser substituida por uma drea dentro da sala de processamento ou da sala para
liberagdo e rotulagem.

UNIDADE FUNCIONAL: 4 - APOIO AO
. DIAGNOSTICO E TERAPIA (cont.) o
DIMENSIONAMENTO
N° ATIV. UNIDADE / AMBIENTE - - INSTALAGOES
QUANTIFICAGAO (min.) DIMENSAO (min.)
410 Radioterapia * o R B
4.10.1 Consultério indiferenciado 1."In loco" ou ndo 7.5m
Sala de preparo e observagdo | HF
- 4102 -y depacientes | ! som
4.10.3 Posto de enfermagem 1, quando existir 60m HF
S B R atividades de
4.10.3 Sala de servigos braquiterapia 60m HF
Sala para confecgdo de moldes :
7 74.10.4 | e mascaras 1 10,0 m HF;FG
. 4104 ! Sala de simulagdo 1. Opcional quando a | A depender do equipamento AC;ED;ADE
! i simulagao for feita em utilizado
: equipamentos de
o
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4.10.4

4.10.6

4.10.6;
4.10.7

Sala de planejamento e fisica
médica

Area de comando

Salas de terapia - Bomba de

ressonancia magnética.

1

Cada s. de terapia ou
simulagéo deve possuir
sala de comando, sendo

que 1 sala pode ser
compartilhada por até 2
S. de terapia ou
simulagéo

1. O n°® de salas e o tipo
destas, depende da

cobalto - Braquiterapia de baixa capacidade de produgéo

taxa de dose - Braquiterapia de
alta taxa de dose - Acelerador
linear - Ortovoltagem (raios X -
terapias superficial e profunda)

dos equipamentos, da
demanda de terapias do
estabelecimento e do
tipo de atividades a
serem desenvolvidas.

Ministério da Saéde PIOCESSO NG -
tomografia ou de Fls n® A lg \§

Viste———o—

12,0m

6,0m EE;ED;ADE

Adepender do equipamento | FO;FAM;AC;E
utilizado . E; FVC;ED;ADE

' Vide norma CNEN - NE 3.06 de 03/90 - Requisitos de Radioprotegéo e Seguranga para Servigos de Radioterapia
e Vide Portaria MS n° 3.535 de 02/09/98 e Portaria MS 255 de 31/03/99 sobre centros de atendimento de oncologia,
publicadas nos DO de 14/10/98 e 01/04/99 e Portaria MS/SAS n° 113 de 31/03/99 sobre cadastramento de servigos que
realizam procedimentos de alta complexidade em cancer, publicada no DO de 08/04/99.

AMBIENTES DE APOIO:

-Area para registro de pacientes

-Sala de espera para pacientes e acompanhantes

-Deposito de material de limpeza

-Sanitarios para funcionarios

-Vestiarios para pacientes

-Sala de utilidades

-Laboratério de revelagéo ("in loco" ou néo)

-Sala administrativa

-Depdsito de equipamentos/materias

*-Sanitarios para pacientes ("in loco" ou nao)

*- Area para guarda de macas e cadeira de rodas

*-Copa

N° ATIV.

4.1
4.11.1

4.11.4

4.11.3;
4,11.6

UNIDADE FUNCIONAL: 4 - APOIO AO DIAGNOSTICO E TERAPIA (cont.)
DIMENSIONAMENTO

UNIDADE / AMBIENTE

Quimioterapia
Consultério indiferenciado

Sala de aplicagédo de
quimioterapicos - Adulto curta
duragéo - poltronas e/ou longa
duragdo’ - leito - Crianga curta
duragao - poltronas e/ou longa

duragao’ - leito

Area de material e medicamentos

2

Posto de enfermagem e servigos

 QUANTIFICACAO (min)  DIMENSAO (rﬁin;)

1."In loco" ou ndo

1. No caso de haver

atendimento pediétrico, a
sala deve ser exclusiva

1, quando o preparo das |

drogas for feito na
farmacia
1acada 12

poltronas/leitos ou fragdo

INSTALAGOES

75m ) HF

7.0mporleitoe50mpor HF:;FO:FAM;E |

poltrona E
30m

6,0 m HF

Vide Portaria MS n° 3.535 de 02/09/98 e Portaria MS 255 de 31/03/99 sobre centros de atendimento de oncologia,
publicadas nos DO de 14/10/98 e 01/04/99 e Portaria MS/SAS n°® 113 de 31/03/99 sobre cadastramento de servigos,
publicada no DO de 08/04/99.

AMBIENTES DE APOIO:

-Area para registro e espera de pacientes

-Sala de utilidades

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2002/rdc0050_21_02_2002.htmi
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Pfocesson A‘%\
oy ATsp

-Sanitario de pacientes ( sala de aplicagéo ) WS!D N
-Depdsito de material de limpeza
*-Sanitarios de pacientes ( area de espera )
*-Sala administrativa
*-Copa
*. Area para guarda de macas e cadeira de rodas
Obs.: ' Pode ser realizado nos quartos ou enfermarias da internagéo.
2 Vide unidade funcional farmacia.
UNIDADE FUNCIONAL: 4 - APOIO AO
DIAGNOSTICO E TERAPIA (cont.)
DIMENSIONAMENTO
N° ATIV. UNIDADE / AMBIENTE INSTALACOES
QUANTIFICAGAO DIMENSAO (min.) | G
(min.)
412 Diglise *
4121 Consultdrio indiferenciado 1"in loco" ou nao HF
4.12.1 Area de prescricdo médica 2,0m
. ) 1 a cada 20 poltronas | |HF;EE;ED;FO FA |
412.2 Sala de recuperagdo de pacientes ou leitos para dilise 6,0 m M:AD E
5,0 m por poltrona / leito. 1,00 m |
entre leitos/poltronas, 0,5 m entre |
leitos/poltronas e paredes |
4.12.4  Sala para tratamento hemodialitico 1 paralelas, 1,5 m livres em frente
ao pé da poltrona/leito e 0,6 entre
cabeceira da poltrona e a parede
atras da poltrona/leito
1 a cada 10 poltronas
para hemodialise.
Opcional caso a
unidade
Sala de tratamento hemodialitico mantenha :
e de pacientes HBsAg+ 7.0m
contrato com
outro EAS que
faca essa
atividade
Sala para dialise peritoneal
4124 | .nbulatorial continua ( DPAC ) 6.0m HF
1 (de cada).A 8,5 m por leito para sala com até |
s - ) | depender das dois Ie&toszel 6t.5 m E;!utaﬁndg houlver
ala para dialise peritonea atividades do EAS mais de 2 leitos. Distancia entre S —
4124 intermitente ( DPI ) leitos = 1,0 m, entre estes e HF;ED;EEADE
paredes paralelas = 0,5 m e 1,50
_ m livre; em frente ao pé do leito. |
1 a cada 25 leitos ou '
poltronas e mais 1 a
4.12.5 Posto de enfermagem e servigos cada 8 leitos ou 6,0m HF,EE
poltronas no caso de
haver dialise peritoneal
Sala de reprocessamento de
4.12.6 dialisadores contaminados por 1 3,0m HFE
hepatite C
Sala de reprocessamento de 1ljn?dp: c"cén: ég‘:‘;:gaa
4.12.6 dlalisadore;gc;r:\taTlnados por atondimentos da 30m HF;E
9 pacientes HBsAg+
Sala de reprocessamento de
4.12.6 dialisadores de paciente ndo 1 a'l? m a cada grll'upo gfe. |.20 HF;E
contarminads poltronas para hemodialise
Sala para tratamento e Ad d .
412.3.  reservatério de agua tratada para EoA epender do equipamento HF
didlise utilizado
' Vide Portaria n® 82 de 03/02/00 do Ministério da Salde, publicada no DOU de 08/02/00
hitps://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2002/rdc0050_21_02_2002.html 51/106
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AMBIENTES DE APOIO: Visto 2

-Area para registro e espera de pacientes e acompanhantes

-Sala de utilidades

-Sanitarios de pacientes ( mas. e fem. )

-Sanitarios de funcionarios ( mas. e fem. )

-Depdsito de material de limpeza

-Deposito de material (sala p/ armazenagem de concentrados, medicamentos e material médico-hospitalar)
-Area para guarda de pertences

*-Sala administrativa

*-Copa para pacientes e funcionarios

*_Area para guarda de macas e cadeira de rodas

UNIDADE FUNCIONAL: 4 - APOIO AO
DIAGNOSTICO E TERAPIA (cont.)

DIMENSIONAMENTO
N° ATIV. UNIDADE / AMBIENTE QUANTIFICACAD | | INSTALAGOES

(min.) DIMENSAO (min.)
413 Banco de leite humano - BLH * - - -
Sala para recepgéo, registro e
4134 triagem de doadoras L 12,0 m____ -
4.13.2 Sala de preparo da doadora 1 40m HF
4.13.1 Area de recepgéo de coleta externa 30m ) |
. A depender da tecnologia
4.13.1 Arquivo de doadoras utilizada
4133 Sala para coleta 1 2,3 m por cadeira de doagdo Hf_
-Selegdo, Classificagdo e
Sala para processamento, Pasteurizagdo = 15,0 m -
4.134;  estocagem e distribuigéo de leite - 1 Estocagem = 2,0 m por dfreedzer HF:ED:EE:ADE
4135e Selegdo - Classificagéo - | ou geladeira. A depender do
4137 Pasteurizagéo - Estocagem -  equipamento, no caso do uso de
Liofilizagao camaras fria (+4° a +6 e 25°) -
ADE EE;ADE
413.6 Laboratdrio de cor;trols de qualidade 1 150 m HF:ED
4.13.9 Sala para lactentes acompanhantes 44m.Belh (;:frr:'lir:gls berpos HF

1 Vide Portaria n® 322 de 26/05/88 do Ministério da Saude publicada no DOU de 27/05/88
AMBIENTES DE APOIO:

-Sala de esterilizagao de materiais 2

-Sanitarios (mas. e fem.)

-Vestiario (barreira para area de liofilizagdo, quando esta for realizada)

-Depdésito de material de limpeza

*-Sala administrativa

*-Copa

*-Consultério

*-Sala de demonstragédo e educagéo em salde

(2) Estas atividades podem ser realizadas em ambientes ndo exclusivos do BLH

UNIDADE FUNCIONAL: 4 - APOIO AO DIAGNOSTICO E

TERAPIA (cont.) i ¥ ) - -
DIMENSIONAME
NTO
N° ATIV. UNIDADE / AMBIENTE i QUANTIFICA ) INSTALACC)ES
! (min.) ¢ DIMENSAOQ (min.)

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2002/rdc0050_21_02_2002.html 52/106



23/06/2023, 10:25

Oxigenoterapia
&4 Hiperbarica
4.14.1414.2 Consultério indiferenciado
4.14.5 Sala de curativos 1

Sala de terapia individual

- camara hiperbarica para

4.14.3;4.14.4;,4.14.5
area de comando

acoplada a camara

Sala de terapia coletiva -
camara hiperbarica para
varios pacientes
- Area de comando

4.14.3;4.14.4;4.14.5

Sala de maquinas para

4.14.7 b :
camara coletiva

AMBIENTES DE APOIO:

-Area para registro e espera de pacientes
-Depésito de material de limpeza
-Vestiarios de pacientes

-Sanitarios de pacientes’ ( area de espera )
*-Sala administrativa

*-Copa

*- Area para guarda de macas e cadeira de rodas

1."In loco" ou ndo

1 paciente com 1

Minist@rio da Sagde

b5

Rrocesson ________._% ;

Fls n°

6,0m

e~

T5misto_____BHE — |

HF

Sala de terapia: ADE, |

com distancias minima
entre as bordas ou
extremidades do
equipamento e todas as
| paredes da sala igual
a-

- 230 cm entrada da
camara;
- 80 cm das demais
' bordas ou extremidades

- Sala de terapia: ADE,
com distancias minima
entre as bordas ou
extremidades do
equipamento e todas as
paredes da sala igual
é.

- 230 cm entrada da
camara;
|- 150 cm saida posterior
(ante-camara interna do
equipamento)

- 80 cm das demais
bordas ou extremidades
do equipamento
- Area de comando: 3,0
m

40m

' Pode ser compartilhado com outras unidades. Opcional para unidades com camara individual

UNIDADE FUNCIONAL: 5 - APOIO TECNICO

DIMENSIONAMENTO

N° ATIV. UNIDADE / AMBIENTE QUANTIFICAGAO
(min.)
Tem de existir quando
houver interN@GA0
51 Nutricio & Diotéii de pacientes. A
. utrigéo e Dietética unidade pode
estar dentro ou
fora do EAS
Cozinha (tradicional) *
5.1.1 Area para recepgdo e inspecdo de 1
o alimentos e utensilios
5.1.2; 5.1.3 Despensa de alimentos e utensilios - 1

area para alimentos em temperatura
ambiente - drea para utensilios - drea
e/ou camara para alimentos

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2002/rdc0050_21_02_2002.html

DIMENSAO (min.)

| Area total menos refeitério = -

até 200 refeigdes por tumo =

0,45 m por refeigdo - de 201 a

400 refei¢des por turno = 0,30

m por refeigdo - de 401 a 800
refeigdes por turno = 0,18 m
por refeigao - acima de 800
refeigdes por turno= 0,16 m

por refeigédo

HF; FO; FAM; |
EE; ED;
FVC

HF; FO; FAM;
EE,ED; |
FVC f

EE

INSTALAGOES

HF

EE
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resfriados - area e/ou camara para
alimentos congelados

5.1.2;5.1.3 Area para guarda de utensilios 1
513 Area de distribuigao de alimentos e
o 1 utensllios
Area para preparo de alimentos -
51.4 area para verduras, legumes e 1
o cereais - area para carnes - area
para massas e sobrer_nesas _ -
5.1.5; 5.1.7 Area para cocgéo de dietas normais ‘ 1
s Area para cocgao de desjejum e
5.1.5; 5.1.7 larichas 1
| 5.1.6; 5.1.7 | Area para cocgdo de dietas especiais 1
51.9 Area para porcionamento de dietas
U normais
5.1.10 Area para porcionamento de dietas
by especiais
5.1.13: Balcdo: 1. Copa: 1a
5‘ 1‘ 9,' Area para distribuicdo de dietas cada 30 leitos (quando
5 1 16 normais e especiais - Copa de o sistema de
5‘ 1' 17' distribuigao - Balcdo de distribuigdo distribuigao for

descentralizada)

Refeitérios - Refeitério para paciente = Lanchonete: 1 quando
- Refeitdrio para funcionério - existir doa-gdo de
5.1.16 4.9.4 Refeitdrio para aluno - Refeitério para sangue no
publico - Lanchonete para doador de estabelecimento
sangue Demais: optativo
5.1.48: Area para recepgio, lavagem e
5‘ 1‘ 20' guarda de lougas, bandejas e 1
= talheres
Area para lavagem e guarda de
5.1.18
o panelas
- 1, quando utilizado
5.1.21 Area para recep(;ao.lavagem e carro de trans-porte de
guarda de carrinhos alintns
1 em cada urulimcujuaaa
5.1.14; requerente. EAS que
5.1.15; Co nao possuem
5.1.19; Ha internagéo podem fazer
5.1.20 uso somente de copa
(s)
AMBIENTES DE APOIO: vide pagina do lactario:
UNIDADE FUNCIONAL: 5 - APOIO TECNICO

N° ATIV. UNIDADE / AMBIENTE QUANTIFICAGAO
(min.)
1Deve existir em EAS
. que possuam
Lactéario atendimento pediatrico
elou obsté-trico
Sala composta de:- Area para
recepgdo, lavagem e 1
5.1.22 descontaminagao de mamadeiras e
outros utensilios - Area para
esterilizagdo de mamadeiras 1
Sala composta de:- Area para
5.1.7; de fo las 12
5.1.11 preparo e envase de formulas acteas 1
e nao lacteas- Area para estocagem e
5.1.14 distribuigdo de férmulas lacteas e nao 1

lacteas

1Deve existir em EAS
que utiliza nutrigao
enteral em sistema

Nutrigao Enteral 2

aberto (preparado para |

consumo imediato).

Minist@rio da Sa€de

FIoCesson é&g:;_f
Fis n* __ QAL

Vigto 2

HF,ADE
HF;ADE;E
Refeitorio = 1,0 m por
comensal Lanchonete = 1,0 m
por doador (todos sentados), HF
sendo 1 cadeira para cada
poltrona de doagéo | _
A depender da tecnologia
utilizada
HF;HQ;ADE;CD
30m
HF;HQ;FAI;
3,0m cD
2,6 mcom dimensdo minima HF
iguala 1,15 m
DIMENSIONAMENTO T
, INSTALACOES |
DIMENSAQ (min.)
Em EAS com até 15 leitos
pediatricos, pode ter area
minima de 15,0 m com
distingao entre area "suja e
limpa", com acesso
independente a area "limpa"
feito através de vestiario de
barreira
80m HF;HQ;ADE;CD
40m ADE
7.0m
HF;HQ;ADE;AC
50m
54/106
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5.1.15;
7.1.6

5.1.4;5.1.6

5.1.23

5.1.8;
5.1.12

insumos (assepsia de embalagens)

Minist@rio da Sa@de

Quando houver lactério,
0s ambientes poderdo
. ser compartilhadas com
este em condigdes
especificas?

Sala de recebimento de prescrigdes e | 1
dispensagdo de NE *

Sala de preparo de alimentos "in
natura" 4

Sala déllimpeza e sanitizagao de

Sala de manipulagéo e envase de NE | 1

Processonk
Fls n® ﬁ L/?_;L

Visto

o
7

7.0m
6,0m HF;CD
45m

7,0m

2 Vide Resolugdo da ANVISA/MS - RDC n° 63 de 06/07/2000, publicada no DO de 07/07/2000 sobre Terapia de

Nutricao Enteral
AMBIENTES DE APOIO:
Cozinha:
-Sanitarios para funciondrios
-Depdsito de material de limpeza
-Sala administrativa
-Sanitarios para o refeitério ( "in loco ou nao" )
Lactario

-Deposito de material de limpeza

-Vestiarios (barreira para a sala de preparo, envase e estocagem)

*-Sala administrativa

Nutrigao Enteral:

-Vestiarios (barreira para a sala de manipulagao e envase e sala de limpeza e sanitizagdo de insumos)

-Depésito de material de limpeza

- Area de armazenagem ("in loco" ou ndo ou compartilhado com outras unidades)

' O presente documento ndo abordou cozinhas do tipo "congelados, super gelados” e metabdlica (experimental).

Vide item 6.2 do capitulo Elaboragéo de Projetos Fisicos

3 Esta sala pode ser compartilhada com outros ambientes de outras unidades como os do lactério.

4 Quando houver processamento de alimentos "in natura” (cozimento ou somente preparo) antes da manipulagao
™ da NE, este devera ser feito em sala separada ou ainda na cozinha ou lactario.

5 Refere-se a um ponto de agua para instalagdo de filtro. A sala ndo pode possuir pia de lavagem.

UNIDADE FUNCIONAL: 5 - APOIO TECNICO

N° ATIV. UNIDADE f AMBIENTE

5.2 Farmacia

5.2.1 Area para recepgao e inspegio
Area para armazenagem e controle
(CAF) " - Matéria prima: - Inflamaveis
- Nao inflamaveis - Material de
embalagem e envase - Quarentena -
Medicamentos - Termolabeis (23° a
25° no méaximo) - Imunobiolégicos
(4°Cag°Ce-18°Ca-20°C)-
Controlados - Outros - Materiais e
artigos médicos descartaveis -
Germicidas - Solugdes parenteralis -
Correlatos

5.2.2

523 Area de distribuigdo

5.2.4 Area para dispensagao ( farmacia

satélite )

DIMENSIONAMENTO

QUANTIFICAGAQ
(min.)

1 (de cada). A depender
das atividades do
estabelecimento.

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2002/rdc0050_21_02_2002.html

INSTALAGOES
DIMENSAO (min.)

10 % da area para
armazenagem

-0,6 m por leito -Termolabeis =
a depender da temperatura e
umidade da regido e do tipo de
embalagem dos
medicamentos. -Imunob.= 2,0
m p/ freezer ou geladeira. A
depender do equipamento, no
caso do uso de camaras fria.

E;ADE EE (érea
de imuno-
biol6gicos)

10 % da area para
armazenagem

4;0 m. Pode ser substituida HF

por carrinhos de
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i medicamentos ou armgl'ﬂg S
especificos.
A existéncia dessa sub-
unidade dependera da
5.2. Farmacotécnica execugido ou ndo das
alividades
correspondentes
Sala de manipulagéo, fracio. de
5.2.5 doses e reconstituicdo de 1 1220m HF;ADE
] medlcamento 7 I - ) v
5.24 Area de dispensagdo 1 60m HF
Sala para preparo e diluigdo de .
5.29 germicidas 1 9,0m HFE
5.2.10 Laboratdrio de controle de qualidade "In loco" ou ndo 60m HF;FG;ED;ADE
Centro de informagéo sobre
5.2.1 medicamento 6,0m
Sala de limpeza e higenizagéo de
5.2.7; 5.2.8 | insumos (assepsia de embalagens) 2 1 45m HF,AC
i 3
7 Sala deﬁ prepafa;@ﬁ; de ' o " 50m po;“é'apela de ﬂhio . . o
528 quimioterépicos * ! | leminar | AGED
527 Sala de manipulagdo de nutrigdo ) 1 5,0 m por capela de fluxo AC
—~ B * parenteral 4 laminar

Vide Portaria MS n° 3,535 de 02/09/98 e Portaria MS 255 de 31/03/99 sobre centros de atendimento de oncologia,
publicadas nos DO de 14/10/98 e 01/04/99 e Portaria MS/SAS n°® 113 de 31/03/99 sobre cadastramento de servigos,
publicada no DO de 08/04/99.

AMBIENTES DE APOIO:

-Sanitérios para funcionérios

-Depdsito de material de limpeza

Farmacotécnica:

-Sanitarios com vestiarios para funcionarios

-Sala administrativa

-Vestidrio (barreira as sala de limpeza e higenizag@o e salas de manipulaggo )
-Depdsito de material de limpeza

-Sala de esterilizagdo de materiais

*-Copa

-, ' Vide Manual de Recomendagdes para Projetos de Construgdo de Almoxarifados Centrais de Medicamentos,
CEME - Central de Medicamentos, 1984 e Guia Basico de Farmécia Hospitalar, Min. Da Salide,1994.

? Optativo quando néo houver preparagéo de quimioterapicos ou manipulagéo de nutrigio parenteral. Uma tnica
sala pode servir a sala de quimioterépicos e a sala de nutrigio parenteral.

® Estas salas podem estar localizadas na unidade de quimioterapia cu na farméacia, sempre sob a
responsabilidade de um farmacéutico. Deve possuir visor que possibllite a visdo da capela de fluxo laminar.

4 Vide Portaria n° 272 de 08/04/98 do Ministério da SaGde publicada no DO de 23/04/98

DIMENSIONAMENTO

N° ATIV. UNIDADE / AMBIENTE QUANTIFICACAO . INSTALAGOES
(min.) ¢ DIMENSAO (min.)

Deve existir quando
: houver centros

; cirargico, obstétrico
e/ou ambula-torial,

: , " hemodinamica,

| 5.3 Central de Material Esterilizado emerg de alta

i complexidade e

§ urgéncia. A unida-de

! pode se localizar

‘ : fora do EAS

:5.3.1;5.3.2 Sala composta de:- Area para 1 0,08 m?2 por leito com érea | HF;HQ;E; ADE HF;E
recepgdo, descontaminagéo e minima de 8,0 m?

i
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separagdo de materiais- Area para
lavagem de materiais

Sala para lavagem e preparo de

5.3.2 luvas (entalcamento)
Sala composta de:- Area para
recepgao de roupa limpa- Area para
5.3.3  preparo de materiais e roupa limpa-
Area para esterilizagéo fisica- Area
para esterilizagdo quimica liquida
5.3.4
53.5;5.3.6
Sub-unidade para esterilizagao
quimica gasosa '- Area de comando
5.3.5; - Sala de esterilizagdo - Sala ou area
5.3.6;5.3.7 de deposito de recipientes de ETO -
Sala de aeragdo - Area de
tratamento do géas
. Sala de armazenagem e distribuigdo
BA7Ra de materiais e roupas esterilizad0S
-Area para armaz. e distribuigdo de
mat. esterilizados descartaveis
53 Central de Material Esterilizado -
’ Simplificada ?
4.1.5;
4.1.6; o
5.3.1: Sala de lavagem e descontaminagao
5.3.2;5.3.9
534; |
5.3.5,5.3.6 _—
5.3.7: Sala de esterilizagéo
5.3.8;5.3.9

Minist@rio da Sagde

7,0 m?

1 4,0m?

0,25m? por leito com drea
minima de 12,0 m?

A depender do
equipamento utilizado.
| Distancia minima entre as |
autoclaves = 20 cm

Comando =2,0m S. de
esterilizagdo = 5,0 m?
Deposito = 0,5 m? S. de
aeragdo = 6,0 m?
0,2 m? por leito com o
minimo de 10,0 m?
Zé ;/u- da.érea de
1 ' armazenagem de material |

esterilizado

{ Em
estabelecimentos de
sangue e
hemocomponentes,
laboratérios au-
ténomos ou EAS
que nao realiza
atividades
cirtirgicas, pode-se
dis-pensar a toda a
CME, inclusive os
ambientes de apoio,
em favor dessa

1 Asala de
utilidades pode
substituir esta sala |
ou vice-versa.

4,8 m?

1 3,2m?

Processon (5

Fls n°

Visto

)

216y

0.

Vide Manual do Ministério da Saude - Processamento de Artigos e Superficies em Estabelecimentos de Saude.

AMBIENTES DE APOIO:

-Sanitarios com vestiario para funcionarios (barreira para as areas de recepgdo de roupa limpa, preparo de
materiais, esterilizagdo e sala/area de armazenagem e distribuigdo - area "limpa")

-Sanitario para funcionarios (area "suja" - recepgdo, descontaminagao, separagdo e lavagem de materiais). Nao
se constitui necessariamente em barreira a drea suja. Os sanitérios com vestiarios poderdo ser comuns as dreas suja e
limpa, desde que necessariamente estes se constituam em uma barreira a area limpa e o acesso a area suja nao seja

feito através de nenhum ambiente da area limpa.

-Deposito(s) de material de limpeza (pode ser comum para as areas "suja e limpa", desde que seu acesso seja

externo a essas)

-Sala administrativa

-Area para manutengao dos equipamentos de esterilizagéo fisica (exceto quando de barreira)

-Vestiario de barreira as salas de esterilizagdo e de lavagem e descontaminagdo (exclusivo para a CME

simplificada)

Obs.: A presente Portaria nédo trata de tecnologias do tipo peréxido de hidrogénio. Vide item 1.6.2 - Elaboragéo de

Projetos Fisicos

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2002/rdc0050_21_02_2002.html
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Processo Mb:
Y

Fls n°

Minist@rio da Sa@de Visto
______—-—-——_—-
' Pode se localizar na CME ou n&o. Vide Portaria Interministarial n° 482 sobre 6xido de efileno de 16/04/99,
publicada no DOU de 19/04/99.
2 Consultérios isolados podem possuir somente equipamentos de esterilizagdo dentro do mesmo, desde que
estabelecidas rotinas de assepsia e manuseio de materiais a serem esterilizados.
[ UNIDADE FUNCIONAL: 6 - ENSINO E
& PESQUISA
DIMENSIONAMENTO
| N°ATIV. UNIDADE / AMBIENTE INSTALAGOES
g QUAN(T;';"{‘;A""AO DIMENSAO (min.) ¢
6.4: 6.2 Sala de Ensino - Sala de aula - “ Sala de aula*=1,3 m? por aluno
{ o Anfiteatro / auditério | Anfiteatro* = 1,2 m? por pessoa
' 6.1;6.2 | Sala de estudo ( trabalho individual ) | 2,0 m? por aluno
e . i A depender das 2
i 6.1;6.2 | 9,0m
5 6.1; 6 Sala de professor ! atividades do :
: estabelecimento Area para referéncia= a
6.1: 6.2: Biblioteca - Area para referéncia- depender do equipamento
e é 3' * | Area para acervo- Area para leitura - utilizado A. acervo = 200 livros
i - Sala para processos técnicos por m2 A, leitura = 2,0 m* por
f - leitor S. processos = 1 20mi I
* Carteira tipo universitaria. No caso de utilizagéo de mesas (55 x 60 cm) e cadeiras, os Indices sofrem acréscimo
de 40%.
AMBIENTES DE APOIO:
-Sanitarios para funcicnérios e alunos
-Salas administrativas
*-Copa
Obs.: A unidade funcional Ensino e Pesquisa, ndo se configura, necessariamente, uma unidade flsica
i, - UNIDADE FUNCIONAL: 7 - APOIO ADMINISTRATIVO
i DIMENSIONAMENTO
{ N°ATIV. UNIDADE / AMBIENTE INSTALAGOES
; QUAN(T,:";'SAGAO DIMENSAO (min.) ¢
. .;17 2 Servigos Administrativos/ Servigos
B Clinicos, de Enfermagem e Iécnico
TN Sala de direg3o 12,0 m?
1.3:1.4: A depender das
7141 ,7 1 '2. atividades e
721e Sala de reunides organizagédo 2,0 m? por pessoa
' 722 administrativa do EAS
{ Siakd J— - e+ . — e e i
? 741 Sala administrativa 5,5 m? por pessoa
{ 74.2a Area para execugéo dos servigos
7.1.6; 7.2.2; administrativos, clinicos, de 1 5,5 m? por pessoa
7.23;7.3.5 enfermagem e técnico ADE
1
§ . - . A depender da tecnologia
7.1.6 Arquivo administrativo 1 utilizada
Area para controle de funcionario
713 (ponto) 4,0 m?
; Area para atendimento ao pUblico - Agﬁﬁﬁgﬂiﬂ” Protocolo = 3,0 m? por
i 7.1.7e | Protocolo - Tesouraria - Posto de organizago funcionario Tesouraria = 2,5
;123 j informagdes (administrativas e/ou d g istrativa d m? por funcionério Posto de
: ' clinicas) administratva do informagdes = 3,0 m?
: ‘ ] ] ‘ ) - estabelecimento '
7.3 0 Documentagdo e Informagéo
i Area para registro de pacientes /
4 7.3.17 " marcagdo Ry 1 5,0 m?
| 732 Area para notificagdo médica de 1, quando existir 5.0 m?
- pacientes de atendimento imediato | Atendimento imediato om
. oo | 1 quandoexistr e ADE
”77.3.37 ) i - Posto pc{llf:ial 7 Emergéncia 4,0 m?
E 7.3.4 Arquivo médico - Arquivo ativo - 1 A depender da tecnologia
- * Arquivo passivo ! utilizada
AMBIENTES DE APOIO:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2002/rdc0050_21_02_2002.html 58/106
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Servigos administrativos:

-Sanitarios para funcionarios e publico

-Copa

-Deposito de material de limpeza-

Documentagéo e Informagao:

-Salas administrativas

-Sanitarios para funcionarios

-Sala de espera

Drocesso NG
Flis n‘ﬁ

Visto___ .

UNIDADE FUNCIONAL: 8 - APOIO LOGISTICO
DIMENSIONAMENTO

N° ATIV. DE / AMBIENTE INSTALACOES
ATIV, UNIDA QUANTIFICAGAO DIMENSAO (min) C
(min.) :
- EAS que processem até 100 kg
de roupa/dia=26 m? - EAS que
processem de 100 a 200 kg de
roupa/dia=36 m? - EAS que
processem de 201 a 400 kg de
Deve existirquando . roupa/dia=60 m? - EAS que
- houver internagdo = processem de 401 a 1500 kg de
de pacientes. A roupa/dia=0,17 m? para cada kg de
1 '
8.1 Processamento de Roupa unidade pode estar  roupaldia - EAS que processem
dentro ou fora do acima de 1500 kg de
EAS roupa/dia=0,15 m? para cada kg de |
roupa/dia Calculo do peso: PRP =
TP . KPD . 7 dias para EAS com —
internagao
NDT
Sala para recebimento, pesagem, 25 % da area total (com DML e =
8.4.2 classificagdo e lavagem (area "suja") 1 banheiro) HF'E_' D _
8.1.3 1
Salao de processamento composto
de (area "limpa"):- Area para
8.1.4 centrifugagéo- Area de secagem- 1 45 % da &rea total (com DML) HF;E;CD;ADE
Area de costura - Area de passagem
8.1.5 1
(calandra, prensa e ferro)- Area de
8.16e separagéo e dobragem- Area para , 1
8.1.7 armazenagem/distribuigio
8.1.9; 8.1.7 1
—_— —_— —— i — — S —— SRR
] 1 30 % da 4rea total
1 quando forem
- utilizadas maquinas |
8.1.11 Sala do gerador de 0zénio lavsdomsa basedn ADE E
ozbnio
Sala especifica para
EAS destinados
8.1.2a exclusivamente &
8.1.10 assisténcia 80m? | inima iqual 4
exceto Sala para lavagem de roupas ambulatorial de | ©¥ M €OM arcigtgra minima igua HF
8.15e salide mental. ~m
8.1.9 Neste caso ex-
cluem-se todas as
demais salas.
1 em cada unidade = 2,2 m? Pode ser substituida por
8.1.8 Rouparia funcional que tenha armdrios exclusivos ou carros
) - B pacientes roupeiros 7
8.1.8e  Sala de armazenagem geral de roupa 1 quando n&o existir Area para no minimo dois carros
8.1.10 limpa (rouparia geral) lavanderia no EAS de roupa limpa
8.1.1 Sala de armazenagem geral de roupa 1 quando n&o existir | Area para no minimo dois carros

suja lavanderia no EAS de roupa suja
' Verificar "Manual de Lavanderia para Servigos de Satde" - ANVISA/Ministério da Satde, Brasilia, 2002.

AMBIENTES DE APOIO:

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2002/rdc0050_21_02_2002.html

59/106



368850 n©

Fis n° ‘
23/06/2023, 10:25 Minist@rio da Sagde Vist 2
-Banheiro para funciondrios (exclusivo para sala de recebimento. Barreira para sala)
-Depésito de material de limpeza (exclusivo para sala de recebimento)
-Deposito de material de limpeza
*-Sanitarios para funcionérios ("in loco" ou n&o)
*-Sala administrativa (obrigatéria quando o processamento for acima de 400 Kg/dia)
PRP = Peso (Kg) de roupa processada por dia
KPD = Kg / Paciente / Dia
NDT = Numero de dias trabalhados por semana
TP = Total de pacientes {considerar o percentual médio de ocupagéo do EAS)
‘1 UNIDADE FUNCIONAL: 8 - APOIO LOGISTICO
i | DIMENSIONAMENTO
i NOATIV. UNIDADE / AMBIENTE INSTALAGOES
j QUANTIFICAGAO DIMENSAO (min.) ¢
L 62 Central de Administragdo de
(T Materiais e Equipamentos
. 821 Area para recebimento, inspego e 1 10 % da 4rea de armazenagem
E registro
; ;
i Area para armazenagem -
Equipamento - Mobiliario - Pecas de 1 subdividido em A depender da politica de compras
8.2.2 reposi¢do - Utensilios - Material de rupos afins do estabelecimento (maicr ou
expediente - Roupa nova - grup menor estoque)
Inflamaveis
WB:ZM? i Area de distribuigdo B 1 10 % da area de armazenagem
8.2.2; Depésito de equipamentos / 1 em cada unidade A depender dos tipos de
3.3.4; 347 materiais requerente equipamentos e materiais
Area para guarda de macas, cadeira
8.2.2 de rodas e carro para transporte de 3,0m?
) recém-nascidos
i o 83 Revelagdo de Filmes e Chapas
. 1, quando existir a
8.3; 4.10.5 | Laboratério de processamento - Sala ' X " Area
e4.5.8; de revelagdo - Area receptora de imag ::3:3; d: NPC e‘;s;gﬁg:{oiaaqgjggga::;; receptora=E;
425427 chapas processadas = R HF; ADE
: Arquivo de chapas e/ou filmes e/ou
| 428 Cfotos L ! 20m
AMBIENTES DE APOLO:
Central de Administragdo de Materiais e Equipamentos:
-Sanitérios para funcionérios
-Depésito de material de limpeza
NPC = Numero de processadoras de chapas de Raios "X"
A = Estimativa do numero médio de exames radioldgicos realizados por més
B = Capacidade de produgdo mensal doas processadoras
| UNIDADE FUNCIONAL: 8-APOIOLOGISTICO | L
: ’ DIMENSIONAMENTO
i NCATIV. UNIDADE / AMBIENTE INSTALAGOES
| Q”AN(T""'::,C;AQAO DIMENSAO (min.) ¢
F - A unidade pode estar
. dentro ou fora do
i 8.4 Manutengdo EAS, ou através de
: terceiros
| Area de recepgdo e inspegdo de
i B 84.1 | equipamentos, mobilidrio e utensflios | 1 10 % da drea das oficinas
; 8.4.2, 8.4.3 | Oficina de manutengdo - Serralharia - 1 (de cada) a A depender do maquinario ADE
i Marcenaria e carpintaria - Pintura - depender das utilizado e do n° de pessoal que
i Elétrica - Hidraulica - Refrigeragdo - | atlvidades do EAS e trabalha nas oficinas
' Gasotécnica - Mecanica - Eletrénica -
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Eletromecanica - Otica - Mecanica da politica :
fina - Usinagem - Estofaria administrativa deste visto___ e
Area de guarda e distribuigdo de Gl ;
S equipamentos, mobiliario e utensilios 1 1__0“6 dé areifas oﬁcmers 7 B |
; e A depender da politica de
8.4.5 Area de inserviveis alienagio de bens B )
A unidade deve existir |
; quando houver ] |
8.5 Necrotério Internagdo e / ou
Atendimento imediato i _ | - X
. ‘ 14,0 m? (4rea para 2 cadaveres |
8.5 Sala de preparo e guarda de cadaver 1 no minimo) HF
8.5 Sala para velério | 1_§____rn’ . ot Hﬁ
8.5 area externa para ern'barque de carro 1 21,0 m?
funerario

AMBIENTES DE APOIO:

Manutengao:
-Banheiros com vestiarios para funcionarios
-Area de armazenagem de pegas de reposigédo
*-Sala administrativa
Necrotério:
*-Sanitarios para publico ( obrigatério quando houver velério )
UNIDADE FUNCIONAL: 8-APOIO LOGISTICO I
DIMENSIONAMENTO !
N° ATIV. UNIDADE / AMBIENTE INSTALAGOES |
QUANTIFICACAO DIMENSAO (min.) |
(min.)
8.6 Conforto e Higiene
8.6.1 Area de recepgéo e espera para
S paciente, doador, acompanhante de 1,2 m? por pessoa
8.6.2, 8.6.4 : :
paciente 1 em cada unidade S RN
Area de estar para paciente interno, requerente |
8.6.1, 8.6.4 acompanhante de paciente e ’ 1,3 m? por pessoa |
visitante de paciente
1,0 m2. Ao menos um dos boxes
8.6.1 Box d tiri — No minimo 2 por cada deve possuir 2,25 m? com
£ gx.gevestaropara;pac unidade requerente dimensdo minima de 1,5m
(deficientes)
Individual: 1,6 m? com dimenséo
minima = 1,2 m Individual p/
o . deficientes: 3,2m? com dimenséo |
Benea P CI?T;& A0800TS | idade re-quoremt | MiNma =1.7m Coletivo: Tbacia  HF
e e pAEICS q sanitaria e 1 lavatorio para cada
grupo de 6 pessoas. Dimensao
minima=1,7m
Individual: 3,6 m2 com dimensdo
minima = 1,7 m Individual p/ !
deficientes: 4,8 m* com dimensao |
1 para cada 2 minima = 1,7 m Box chuveiro: |
; 2 ; B dimensdes minimas = 0,8m x 1,0 Nilia,
8.6.1 Banheiro para paciente interno (1) enfer;r;ai{gass ou m Box chuveiro p/ deficientes: HF;HQ;ADE
q | dimensdes minimas = 0,9m x 1,1
m Coletivo: 1 bacia sanitaria, 1
lavatério e 1 chuveiro para cada 6
leitos. Dimensdo minima =1,7m
8.6.1, Area para guarda de pertences de 0.3 m?
8.6.2,8.6.4 paciente, doador e publico +3.M" POF possoa
Sala de estar para funcionarios e 1 em cada unidade
8.6.3 AlliRGE requerente 1,3 m? por pessoa
8.6.3 Quarto de plantdo para funcionarios

5 i i =
aialurios 5,0 m?2 com dim. minima=2,0 m
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0,5 rn;"por tﬁacionériolturno, '.-'.endcyiglo =&l
o S 25% para homens e 75% para
8.6.3 Vestigis centarlaul np:;r%f)u Rgionanos 8 1 para cada sexo mulheres. 1 bacia sanitaria, 1 HF;HQ
lavatério e 1 chuveiro a cada 10
funciondrios (2) B n
8.6.3 Sanitéario para funcionarios e alunos 1 bacia sanitérig el .Iavat()rio cada HF
- (1) 1 para cada sexo por 10 funcionarios (2) S
8.6.3 Banheiro para funcionarios e alunos =~ Unid. re-querente 1 bacia sanitaria, 1 lavatérioe 1 HF:HQ:ADE
(1) chuveiro a cada 10 funcion. (2) )
8.6.3 Vestiario de barreira (& ambientes 1 por unidade ! 30 m? HF
o especificos) requerente '
Area para guarda de pertences de !
853 pfunc:?ona’lrios. e glunos 1 em cada unidade 030¥ POr fipaeon
requerente g
8.6.4 Sala de espera para publico g 1,3 m? por pessoa

(1)- Os sanitarios e banheiros p/ deficientes tem de dar condigdes de uso & portadores de deficiéncia ambulatorial
conforme norma da ABNT NBR 9050.

(2)- Segundo a NR 24 - Condigoes sanitarias e de conforto nos locais de trabalho, do Ministério do Trabalho.

- Admite-se o uso de box menor para bacias sanitarias, quando se tratar de reformas sem ampliagées, conforme
NBR 9050;

- Cada unidade requerente do EAS deve possuir ao menos um sanitario individual p/ deficientes ( mas. e fem.

™ para pacientes, doador e publico com as dimensdes citadas, caso ndo haja sanitérios coletivos nestas unidades.

possivel a existéncia de somente um conjunto desses sanitarios, caso exista mais de uma unidade em um mesmo
pavimento, e este ndo possua deslocamentos até os sanitarios maiores do que 80,00 m;

- Unidades que s6 possuam funcionérios de um Unico sexo, ou cujo numero de funcionarios masculinos ou de
funcionarios femininos seja inferior a 3 (trés), podem possuir um Unico sanitario ou banheiro para uso do sexo
majoritario, desde que o deslocamento até outros sanitarios de uso do sexo minoritario ndo sejam maior do que 80,00 m.
Esta questdo deve estar devidamente justificada no projeto;

- Nos sanitérios e banheiros coletivos e vestiarios centrais, 5% no minimo do total de cada pega sanitaria, deve
ser adequado ao uso de pessoas portadora de deficiéncia ambulatéria, conforme NBR 9050, obedecendo o minimo de
uma pega de cada. Nesses casos o box com bacia sanitaria para deficientes deve possuir dimensdes minimas iguais a
1,5mx 1,7m;

- Cada unidade de internagdo geral deve possuir para pacientes internos, ao menos 30% de banheiros para
deficientes com as dimensdes citadas acima, exceto as unidades de geriatria e ortopedia, cujo percentual deve ser igual
a 100%. I

- Os vasos sanitérios para deficientes ambulatoriais devem possuir altura entre 46 e 50 cm.
Obs.: A unidade funcional Conforto e Higiene, ndo se configura uma unidade fisica

UNIDADE FUNCIONAL: 8 - APOIO LOGISTICO
- DIMENSIONAMENTO

- N° ATIV. UNIDADE / AMBIENTE - . = _ INSTALAGOES |
QUANTIFICAGCAO (min.) DIMENSAQ (min.)
8.7 Limpeza e Zeladoria -
8.7 Depésito de material de limpeza . 2,0 m* com dimensao minima = HF
' com tanque (DML) 1,0m

4,0 m? com dimensao minima =

5.3.1;

5.3.2; Sala de utilidades com pia de 1 em cada unidade 1.5m. Qu’an.do houver g,uarda HF-ADE
8.7; | despejo? requerente temporaria de residuos ’
Bel 2 sélidos acrescer 2 m?

Sala de preparo de equipamentos / 4,0 m? com dimens&o minima =
8.7 ; HF
material 1,5m i
Abrigo de recipientes de residuos ( Depésito: Cada box deve ser
Iu:)o ? —SD?E;ﬁisdiLoo(scgir:l g\oj m;n. 2 1 servindo a toda suﬂqi@nte; paralatguardDa dz q?is
8.7 0RaS L dlcosa edificagdo onde estiver rec':lpuen? e e 2 HF
comuns) -Depésito de residuos < quimicos: a depender do PGRSS
; A localizado o EAS Aeblasoen
quimicos - Higienizagao de do EAS Higienizagéo: box para1
recipientes coletores carro coletor
Sala para equipamento de De acordo cam o PGRSS
8 tratamento de residuos 2do EAS ADE ATIE
8.7 Sala de armazenamento temporario rque?;tZag: :&?ggiom ADE. Suficiente para a guarda de . HF
de residuos o PGRSS ?do EAS | dois recipientes coletores
8.8 Seguranga e Vigilancia
8.8 Area para identificacdo de pessoas 1 para cada acesso ' 4,0 m?
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8.9 Intra-estrutura Predial |
8.9.1 Sala para grupo gerador 1

De acordo com as normas da

1. Adepender dd concessionaria local e como EE;ED

demanda de carga

8.9.1 Sala para subestagao elétrica elétrica do equipamento utilizado
estabelecimento
8.9.1; Area para caldeiras °
8.9.3 1. A depender das EE (ar
Casa de caldeiras ’ atividades do EAS 1 (de = A depender dos equipamentos coriiciomn, &
Y Sala para equipamentos de ar Cad.a).';‘ gepedndEEerquas utilizados bombas);ADE
- condicionado atividades do
8.9.1 Casa de bombas / maquinas , _
Area para tanques de gases
8.9.3 madicinais ~ 1.Adepender das - EE
A : atividades desen volvidas
8.9.3 rea para centrals de gases ' no EAS A depender dos equipamentos EE ‘
(cilindros) i
utilizados : —
1. Tem de existir quando
8.9.3 Unidade de tratamento de esgoto for langado em rios ou ADE
lagos
No minimo 2 vagas para
8.9.4 Garagem ambulancias.Conforme cédigo de |
obras )
8.9.4 i Birros matie 1 local. Vide capitulo - Circulagdes |

Externas e Internas

' Vide Portaria do Ministério do Trabalho NR 13/94, publicada no DOU de 26/04/95

2 Plano de Gerenciamento de Residuos Sélidos. Vide Regulamento técnico da ANVISA/MS sobregerenciamento
de residuos de servigos de sautde.

Obs.: As unidades funcionais Limpeza e Zeladoria e Infraestrutura Predial, ndo se configuram unidades fisicas
PARTE IIl - CRITERIOS PARA PROJETOS DE ESTABELECIMENTOS ASSISTENCIAIS DE SAUDE

Sdo apresentadas variaveis que orientam e regulam as decisdes a serem tomadas nas diversas etapas de
desenvolvimento de projeto. Séo elas:

- Circulagoes externas e internas;

- Condigdes ambientais de conforto;

- Condigdes ambientais de controle de infecgdo hospitalar;
- Instalagbes prediais ordindrias e especiais; e

- Condigdes de seguranga contra incéndio.

A seguir sdo apresentados os critérios de projeto individualizados por assunto, na seqliéncia das etapas de projeto
- estudo preliminar, projeto basico e projeto executivo, quando couber.

4. CIRCULAGOES EXTERNAS E INTERNAS

As circulagbes externas e internas do EAS s@o seus acessos, estacionamentos e circulagdes horizontais e
verticais caracterizadas a seguir e em conformidade com a norma NBR-9050 da ABNT, Acessibilidade de pessoas
portadoras de deficiéncias a edificagbes, espago, mobilidrio e equipamentos urbanos.

4.1 - ACESSOS

Os acessos do EAS estdo relacionados diretamente com a circulagao de sua populagdo usudria e de materiais. A
relagdo a ser
considerada é de tipos funcionais de acessos e ndo de nimero de acessos, esta sim, via de regra, fungdo da quantidade
dos servigos
prestados.

Deve haver uma preocupagédo de se restringir ao maximo os numeros desses acessos, com o objetivo de se
conseguir um maior
controle da movimentagio no EAS, evitando-se o trafego indesejado em areas restritas, o cruzamento desnecessério de
pessoas e servigos diferenciados, além dos problemas decorrentes de desvios de materiais.

Um EAS pode agregar diversos tipos funcionais de acessos em um unico espago fisico, dependendo da
interligagdo e aglutinagdo das unidades funcionais existentes, ou ter acessos fisicos diferenciados para cada tipo
funcional.

Os tipos de pessoas e materiais que acessam (entram e saem) ao EAS s&o:
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Paciente externo ambulante ou transportado, acompanhante e doador; Fls ?
Paciente a ser internado ambulante ou transportado e acompanhante; Visto ____:_”‘:;______-f
Cadaver, acompanhante e visitas relacionadas a esse;

Funciondrio e aluno (a distribuigo por categorias é definida pela administragédo do EAS), vendedor, fornecedor e
prestador de servigo, outros; e

Suprimentos e residuos.

Os acessos de pessoas (pacientes, doadores, funciondrios, alunos e publico), devem possibilitar que os
portadores de deficiéncia ambulatéria possam adentrar ao prédio sem a ajuda de terceiros.

4.2 - ESTACIONAMENTOS

De acordo com os servigos prestados e populagdo usudria do EAS, devem ser previstos locais de estacionamento
para as viaturas de servico e de passageiros, sendo consideradas para quantificagdo do numero de vagas as
orientagdes dos codigos de obras municipais, ficando estabelecido para os EASs com internag&o situados em cidades
onde o cédigo de obras é omisso em relagéo a esse assunto, uma area minima de 12,00 m? ou uma vaga para veiculo a
cada quatro leitos. O estacionamento pode ser localizado em local distinto ao do prédio do EAS, conforme orientagéo
contida no cédigo de obras da cidade.

Junto as calgadas, os meios-fios (guias) devem ser rebaixados de modo a permitir o tréfego de cadeira de rodas
ou macas.

A seguir sdo apresentados de modo geral os tipos de servicos e a populagdo usuaria gue requerem
estacionamentos:

- paciente externo transportado (paciente de emergéncia), 'que chega ou parte de automével, ambulancia ou
helicéptero;

- paciente a ser internado (paciente interno);

- visita ao paciente internado;

- paciente externo de ambulatério;

- funcionarios (médicos e enfermeiros), se possivel vaga de uso exclusivo;
- demais funcionarios;

- fornecedores, vendedores;

- entrega de suprimentos: combustivel, mantimentos, medicamentos, etc.;
- remogao de cadaveres; e

- remogao de residuos sdlidos.

Para estacionamentos com até 100 vagas, devem existir duas vagas reservadas a deficientes ambulatérios.
Estacionamentos acima de 100 vagas devem possuir 1% dessas destinados a esses deficientes, conforme norma NBR-
9050 da ABNT.

Os helipontos, quando existirem, devem atender as normas do Ministério da Aerondutica / Departamento de
Aviagao Civil - DAC, Instrugdo de Aviagdo Civil IAC-3134-135-1096 e Portaria n® 18/GM5 de 14/02/74 publicada do DOU
01/03/74.

4.3- CIRCULAGOES HORIZONTAIS
As circulagbes horizontais adotadas no EAS devem seguir aslseguintes orientagoes:
a) Corredores

Os corredores destinados a circulagdo de pacientes devem possuir corrimaos em ao menos uma parede lateral a
uma altura de 80 cm a 92 cm do piso, e com finalizagdo curva. Os bate-macas podem ter também a fungédo de corrimao.

Os corredores de circulagdo de pacientes ambulantes ou em cadeiras de rodas, macas ou camas, devem ter a
largura minima de 2,00 m para os maiores de 11,0m e 1,20m para os demais, ndo podendo ser utilizados como areas de
espera.

Os corredores de circulagéo de trafego intenso de material e pessoal devem ter largura minima de 2,00 m, ndo
podendo ser utilizados como area de estacionamento de carrinhos.

Nas areas de circulagdo sé podem ser instalados telefones de uso publico, bebedouros, extintores de incéndio,
carrinhos e lavatdrios, de tal forma que néo reduzam a largura minima estabelecida e ndo obstruam o trafego, a néo ser
que a largura exceda a 2,00 m;

Os corredores destinados apenas a circulagéo de pessoal e de cargas ndo volumosas devem ter largura minima
de 1,20 m.

No caso de desniveis de piso superiores a 1,5 cm, deve ser adotada solugdo de rampa unindo os dois niveis.
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Circulagdes das unidades de emergéncia e urgéncia, centro cirirgico e obstétrico, devem sempre possuir ]arguraﬁ&‘_
minima de 2,00

m.
b) Portas
Todas as portas de acesso a pacientes devem ter dimensées minimas de 0,80 (vao livre) x 2,10 m, inclusive
sanitarios.

Todas as portas de acesso aos ambientes aonde forem instalados equipamentos de grande porte tém de possuir
folhas ou paneis removiveis, com largura compativel com o tamanho do equipamento, permitindo assim sua saida.

Todas as portas utilizadas para a passagem de camas/macas e de laboratdrios devem ter dimensdes minimas de
1,10 (vao livre) x 2,10 m, exceto as portas de acesso as unidades de diagndstico e terapia, que necessitam acesso de
maca. As salas de exame ou terapias tém de possuir dimensées minimas de 1,20 x 2,10 m.

As portas de banheiros e sanitarios de pacientes devem abrir para fora do ambiente, ou permitir a retirada da folha
pelo lado de fora, a fim de que sejam abertas sem necessidade de empurrar o paciente eventualmente caido atrds da
porta. As portas devem ser dotadas de fechaduras que permitam facilidade de abertura em caso de emergéncia e barra
horizontal a 90 cm do piso;

As maganetas das portas devem ser do tipo alavanca.
4.4 - CIRCULAGOES VERTICAIS
A circulagéo vertical para movimentagao de pacientes em EAS deve atender aos seguintes critérios:

P EAS com até dois pavimentos (inferior ou superior), incluindo térreo - fica dispensado de elevador ou rampa.
Neste caso a movimentagédo de pacientes podera ser feita através de escada com equipamentos portateis ou plataforma
mecénica tipo plano inclinado adaptada & escada, no caso do paciente precisar ser transportado;

EAS com até de dois pavimentos (inferior ou superior), inclusive térreo que exerga atividades de internagao,
cirurgias ndo ambulatoriais, parto-cirirgico e procedimentos médicos com a utilizagdo de anestesia geral, localizadas em
pavimento(s) diferente(s) do de acesso exterior - deve possuir elevador de transporte de pacientes em macas ou rampa;

- EAS com mais de dois pavimentos- deve possuir elevador ou rampa;

- EAS com mais de dois pavimentos que exerga atividades de internagéo, cirurgias ndo ambulatoriais, parto-
cirdrgico e procedimentos médicos com a utilizagdo de anestesia geral, localizadas em pavimento(s) diferente(s) do de
acesso exterior - deve possuir elevador de transporte de pacientes em macas;

- EAS localizado em edificagao de multiuso com mais de dois pavimentos e que exerga suas atividades em um
unico pavimento diferente do de acesso exterior - deve possuir elevador. O elevador pode ou ndo ser do tipo de
transporte de pacientes em macas.

- EAS localizado em edificagdo de multiuso com mais de dois pavimentos que desenvolva atividades de
internagéo, cirurgias ndo ambulatoriais, parto cirirgico e procedimentos médicos com a utilizagdo de anestesia geral,
localizadas em pavimentos diferentes do pavimento de acesso exterior - deve possuir elevador de transporte de
pacientes em macas.

- EAS em edificagdo de multiuso com mais de dois pavimentos, que desenvolva atividades diferentes das
explicitadas no item anterior e localizadas em pavimento(s) diferente(s) do pavimento de acesso exterior - deve possuir

- €levador. O elevador pode ou n&o ser do tipo de transporte de pacientes em macas.

Em todos os casos citados acima, exceto em EAS com mais de trés pavimentos (incluindo térreo), as rampas
podem substituir os elevadores. Vide item 4.4. b) desta resolugéo.

S&o as seguintes as normas a serem seguidas nos EAS, para movimentagéo vertical de pacientes, demais
pessoas ou materiais:

a) Escadas

A construgdo das escadas deve obedecer aos critérios referentes ao cédigo de obras da localidade e a outras
exigéncias legais supervenientes, bem como as seguintes especificagdes adicionais:

- as escadas que, por sua localizagdo, se destinem ao uso de pacientes, tém de ter largura minima de 1,50m e
serem providas de corriméo com altura de 80 cm a 92 cm do piso, e com finalizagéo curva. Vide norma ABNT NBR 9050,
item 6.6.1;

- nas unidades de internag&o, a distancia entre a escada e a porta do quarto (ou enfermaria) mais distante nao
pode ultrapassar de 35,00m;

- escadas destinadas ao uso exclusivo do pessoal tém de ter largura minima de 1,20m;
- 0 piso de cada degrau tem de ser revestido de material antiderrapante e nao ter espelho vazado;

- 0s degraus devem possuir altura e largura que satisfagam, em conjunto, & relagdo 0,63 = 2H + L = 0,64m, sendo
'H' a altura (espelho) e 'L' largura (piso) do degrau. Além disso, a altura méxima, sera de 0,185m (dezoito centimetros e
meio) e a profundidade minima de 0,26m (vinte e seis centimetros);

- nenhuma escada pode ter degraus dispostos em leque, nem possuir prolongamento do patamar além do espelho
(bocel);

- nenhum lance de escada pode vencer mais de 2,00m sem patamar intermediério;
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- 0 vdo de escada ndo pode ser utilizado para a instalagdo de elevadores ou monta-cargas;e ﬂ\_‘

- no pavimento em que se localize a saida do prédio tem de estar nitidamente assinalado "SAIDA".

As escadas de incéndio devem atender ao determinado no item B.3.1 do capitulo 8. Condigdes de seguranga
contra incéndio e as normas dos corpos de bombeiros locais.

b) Rampas

EAS que utilizam rampas para pacientes devem obedecer os seguintes critérios:

- rampas s6 podem ser utilizadas como Unico meio de circulagdo vertical quando vencerem no maximo dois
pavimentos independentemente do andar onde se localiza. Ex.: podera ser do térreo ao 2° pavimento, ou do 10° ao 12°

pavimento. E livre o nimero de lances quando complementada por elevadores para pacientes;

- admite-se o vencimento de mais um pavimento além dos dois previstos, quando esse for destinado
exclusivamente a servigos, no caso dos EAS que néo possuam elevador;

- a largura minima sera de 1,50m, declividade conforme tabela a seguir e patamares nivelados no inicio e no topo.
Rampa s6 para funcionarios e servigos pode ter 1,20 m de largura;

- quando as rampas mudarem de diregdo, deve haver patamares intermediarios destinados a descanso e
seguranga. Esses patamares devem possuir largura minima de 1,20cm;

- as rampas devem ter o piso ndo escorregadio, corrimé@o e guarda-corpo;

- ndo ¢é permitida a abertura de portas sobre a rampa. Em caso de necessidade deve existir vestibulo com largura

s Minima de 1,50 m e comprimento de 1,20 m, mais a largura da folha da porta ;

- em nenhum ponto da rampa o pé-direito podera ser inferior a 2,00m; e

- para rampas curvas, admite-se inclinagdo maxima de 8,33% e raio minimo de 3,0 m medidos no perimetro
interno a curva.

TABELA - CONDIGOES MINIMAS PARA RAMPAS

Inclinagdo admissivel Deerivel mix N.° maximo c I
de'gade de casdnavse meﬁto peiHilica do max dgn;g;?:: mento
segmento de d ramg 5 Segmentos de ’ d g
rampa © P rampa erampd
1:8 ou 12,5% 0,183 m 01 1,46 m
0,274 m 08 2,74 m
1:10 ou 10% 0,500 m 06 5,00 m
0,750 m ‘ 04 7,50 m
1:12 ou 8,33% 0,900 m 10 10,80 m
. 1,000 m 14 16,00 m
1:16 ou 6,25% 1,200 m 12 19,20 m
1:20 ou 5,00% 1,500 m - 30,00 m

Fonte: NBR 9050
c) Elevadores

A instalagdo de elevadores deve obedecer a norma da ABNT NBR-7192, aos dispositivos legais do Ministério do
Trabalho e a outras exigéncias legais, bem como as seguintes especificagdes adicionais:

c.1) Capacidade

A instalagio tem de ser capaz de transportar em cinco minutos:

- 8% da populagéo onde houver monta-cargas para o servigo de alimentagéo e material; e
- 12% da populagao onde nao houver monta-cargas.

¢.2) Para transporte de pacientes em maca

Ao menos um dos elevadores para pacientes em macas do EAS deve obedecer ao item B.3.2 do capitulo
Condigdes de Seguranga contra Incéndio desta Resolugao.

As dimensdes internas minimas da cabine do elevador sdo de no minimo 2,10m x 1,30m.
O movimento das portas do elevador automatico tem de ser retardado com interrupgao minima de 18 segundos.

Os comandos externos e internos do elevador devem estar localizados a uma altura maxima de 1,30m em relagdo
ao piso.

O elevador deve ter portas de correr simultdneas na cabine e no pavimento, sendo a largura minima da porta igual
a 0,90 m quando essa estiver colocada na menor dimensao da cabine e 1,10 m quando colocada na maior dimenséo. A
porta da cabina deve possuir barreira foteletrénica infravermelho. Deve conter dispositivo "no break”, com autonomia de
uma hora, que no caso de falta de energia elétrica, mantém iluminagdo na cabina e propicia o funcionamento do mesmo.
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Todo elevador para pacientes deve estar dotado de nivelamento automatico e de dispositivo que possibilite a me s

interrupgéo das chamadas dos andares, para levar a cabine diretamente ao andar desejado. . “Q~
c.3) Para pacientes ndo transportados em maca, demais passageiros e materiais.

Ao menos um dos elevadores para passageiros do EAS deve obedecer aos dispostos na norma da ABNT NBR-
13.994 - Elevadores para transporte de pessoas portadoras de deficiéncia.

Sempre que o(s) elevador(es) para transporte de pacientes ndo satisfizer(em) o volume de trafego total, calculado
de acordo com
os valores minimos discriminados no item c.1, tem de ser instalado(s) elevador(es) adicional(is) para o transporte de
funcionarios, visitantes e materiais.

Os elevadores destinados ao transporte de materiais tém de ser dotados de portas de correr simultédneas na
cabine e no pavimento.

A porta da cabina devera possuir barreira foteletrénica infravermelho.

Deve conter dispositivo "no break", com autonomia de uma hora, que no caso de falta de energia elétrica mantém
iluminag@o na cabina e propicia o funcionamento da campainha de alarme. No caso dos elevadores destinados a
pacientes, esse sistema deve manter o funcionamento total do elevador.

Obs: Vide Capitulo Condigoes Ambientais de Controle de Infecgao Hospitalar.
c.4) Comando

Os elevadores de transporte de pacientes que servem a mais de quatro pavimentos devem ter comando
automatico, coletivo, com selegdo na subida e na descida.

d) Monta-cargas

A instalagdo de monta-cargas deve obedecer a norma NBR- 7192 da ABNT, bem como as seguintes
especificagdes:

- as portas dos monta-cargas devem abrir para recintos fechados e nunca diretamente para corredores; e
- em cada andar o monta-cargas deve ser dotado de porta corta-fogo, automatica, do tipo leve.

Obs: Vide Capitulo Condigdes Ambientais de Controle de Infecgdo Hospitalar.

e) Tubo de Queda

S6 & permitido para uso exclusivo de roupa suja; e

Devem ser dotados de dispositivos que permitam sua total desinfecgao

Obs: Vide Capitulo Condigdes Ambientais de Controle de Infecgdo Hospitalar.

5. CONDIGOES AMBIENTAIS DE CONFORTO

Os sistemas de controle ambiental nos EAS abrangem duas dimensdes: a enddgena, que considera o edificio em
sua finalidade de criar condigbes desejaveis de salubridade através do distanciamento das pessoas das varidveis
ambientais externas, e a exdgena, que observa os impactos causados pelas construgdes no meio ambiente externo
alterando, de forma positiva ou negativa, suas condigdes climaticas naturais. As decisGes de projeto dos EAS devem
preocuparse em atender sua dimensdo enddgena sem acarretar interferéncias negativas nas caracteristicas ambientais
de seu entorno.

A dimensédo endégena dos sistemas de controle ambiental dos edificios estd amparada por normas técnicas e de
higiene e seguranga do trabalho, que serdo citadas oportunamente. A dimensdo exdégena dos referidos sistemas é
contemplada por alguns instrumentos legais, como os Coddigos de Obras e Posturas da maioria dos municipios
brasileiros, que estabelecem limites & implantagéo de edificios (atividades permitidas e proibidas, normas de construgdo
e de aproveitamento do lote, etc.) e abordam as relagdes dos prédios com a realidade climatica local. Mais
recentemente, a legislagdo federal tem complementado esses estatutos, com normas urbanisticas, ambientais e de
saneamento; dentre eles, cite-se a Constituigdo Federal de 1988, em seus artigos 200 e 225, as leis 6938/81 e 6667 e 0
Cadigo Florestal (Lei 4771/65, atualizada pela Lei 7803).

A abordagem do controle das condigdes de conforto ambiental dos EAS realizou-se a partir da interacao das
expectativas especificas a cada sub-aspecto (higrotérmico e de qualidade do ar, aclstico e luminoso) com a
classificagdo dos ambientes daqueles edificios segundo as atividades que abrigam. Obteve-se listagens deédreas
funcionais, correspondentes aos referidos sub-aspectos, onde os compartimentos das diversas unidades funcionais dos
EAS agrupamse pela demanda de sua populagdo a determinadas condigdes de conforto. Entretanto, devem ser
cumpridos os requisitos de condicionamento ambiental estabelecidos nas normas genéricas de construgdo, constituindo-
se esses estabelecimentos em casos a serem especialmente atendidos.

Considera-se como regra bésica para todos os EAS no tocante as exigéncias de conforto higrotérmico e luminoso,
que na localizagao da edificagdo no terreno devam ser seguidas as exigéncias do codigo de obras local. No entanto,
nenhuma janela de ambientes de uso prolongado, aqueles com permanéncia de uma mesma pessoa por periodo
continuo de mais de quatro horas, poderd possuir afastamentos menores do que 3,0 m em relagdo a empenas de
qualquer edificagdo. Nos demais ambientes, esses afastamentos ndo poderdo ser menores do que 1,5 m, exceto
banheiros, sanitérios, vestiarios e DML, que poderéo ser ventilados através de pogos de ventilagdo ou similares.

5.1-CONFORTO HIGROTERMICO E QUALIDADE DO AR

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2002/rdc0050_21_02_2002.html 67/106



Processon
23/06/2023, 10:25 Minist@rio da Sa@de Fis n°

Os diversos ambientes funcionais dos EAS solicitam sistemas de controle das condigdes de conforto higrotérmicd/isto

e de qualidade do ar diferentes, em fungdo dos grupos populacionais que os freqlientam, das atividades que neles se
desenvolvem e das caracteristicas de seus equipamentos.

Os ambientes contidos em cada um destes grupos de sistemas de controle de conforto higrotérmico e de
qualidade do ar serdo apresentados a seguir, e correspondem 2 classificagdo funcional utilizada nesta norma.

Ambientes funcionais dos EAS que demandam sistemas comuns de controle das condigdes ambientais
higrotérmicas e de qualidade do ar.

Esses ambientes correspondem a certas unidades funcionais que ndo carecem de condigbes especiais de
temperatura, umidade e qualidade do ar. Sua ventilagdo e exaustdo podem ser diretas ou indiretas.

Observe-se o Cadigo de obras local.

Ambientes funcionais dos EAS que demandam sistemas comuns de controle das condigdes ambientais
higrotérmicas e especiais de controle de qualidade do ar, em fungdo de deverem apresentar maiores niveis de assepsia.

Esses ambientes correspondem a certas unidades funcionais que exigem controle de qualidade do ar interior.
Para tal, devem ser respeitadas as instalagdes indicadas na tabela de ambientes e o item 7.5-Instalagdo de climatizagéo
do capitulo 7-Instalagées prediais ordindrias e especiais desta norma.

Ambientes funcionais dos EAS que demandam sistemas comuns de controle das condigdes ambientais
higrotérmicas e especiais de controle de qualidade do ar, em fungéo de que as atividades neles desenvolvidas produzem
odores.

Esses ambientes correspondem a certas unidades funcionais que ndo carecem de condigbes especiais de
temperatura e umidade, mas necessitam de exaustdo mecanica. Para tal, devem ser respeitadas as instalagbes
indicadas na tabela de ambientes e o item 7.5-Instalagdo de climatizagéo do capitulo 7-Instalagdes prediais ordinarias e
especiais desta norma.

Ambientes funcionais dos EAS que demandam sistemas comuns de controle das condigdes ambientais
higrotérmicas e especiais de controle de qualidade do ar, em fungdo de que as atividades neles desenvolvidas poluem o
ar,

Esses ambientes correspondem a certas unidades funcionais que ndo carecem de condigdes especiais de
temperatura e umidade, mas necessitam de ventilagéo direta associada & exaustao mecanica.

Para tal, devem ser respeitadas as instalagdes indicadas na tabela de ambientes e o item 7.5-Instalagéo de
climatizagéo do capitulo 7- Instalagdes prediais ordinarias e especiais desta norma.

Ambientes funcionais dos EAS que demandam sistemas especiais de controle das condigdes ambientais
higrotérmicas e de controle de qualidade do ar, em fungéo do tempo de permanéncia dos pacientes nos mesmos

Esses ambientes correspondem a certas unidades funcionais que carecem de condigdes especiais de
temperatura, umidade e qualidade do ar, devendo-se buscar as melhores condigdes das mesmas por meio de ventilagdo
e exaustdo diretas.

- Atendimento imediato

Salas de observagio

- Internacao

Internagéo geral:

Quartos, enfermarias e areas de recreagio.

Ambientes funcionais dos EAS que demandam sistemas especiais de controle das condigbes ambientais
higrotérmicas e de controle de qualidade do ar, em fungdo das caracteristicas particulares dos equipamentos que
abrigam. ‘

Esses ambientes correspondem a certas unidades funcionais que carecem de condigbes especiais de
temperatura, umidade e qualidade do ar, demandando climatizagéo artificial e necessitando de exaustdo mecanica. Para
tal, devem ser respeitadas as instalagées indicadas na tabela de ambientes e o item 7.5-Instalagdo de climatizagdo do
item 7-Instalagées prediais ordinérias e especiais desta norma.

Ambientes funcionais dos EAS que demandam sistemas especiais de controle das condigbes ambientais
higrotérmicas e de controle de qualidade do ar, em fungdo das caracteristicas particulares dos equipamentos que
abrigam e das atividades que neles se desenvolvem.

Esses ambientes correspondem a certas unidades funcionais que carecem de condigfes especiais de
temperatura, umidade e qualidade do ar pois, por abrigarem equipamentos e atividades geradoras de calor, demandam
ventilagao direta associada a necessidade de exaustdo mecénica. Para tal, devem ser respeitadas as instalagdes
indicadas na tabela de ambientes e o item 7.5-Instalagéo de climatizagdo do item 7-Instalagdes prediais ordinarias e
especiais desta norma e codigo de obras local.

5.2-CONFORTO ACUSTICO

Ha uma série de principios arquitetdnicos gerais para controle acustico nos ambientes, de sons produzidos
externamente. Todos
agem no sentido de isolar as pessoas da fonte de ruido, a partir de limites de seus niveis estabelecidos por normas
brasileiras e internacionais.
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As normas para controle acustico a seguir devem ser seguidas por todos EAS.

- A Portaria do Ministério do Trabalho de 08/06/78, que define normas regulamentadoras de Seguran¢a e Medicina
do Trabalho (NR 15), traz em seu anexo no. 1 os limites de tolerancia para ruido continuo ou intermitente, e no anexo no.
2 os limites de toleré&ncia
para ruldos de impacto.

- A Norma Brasileira NB-95 estabelece os niveis de ruido aceitaveis para diferentes atividades.

- A NB-101, aprimora a NB-95, fixando niveis de ruldo compativeis com o conforto acistico em ambientes
diversos.

E necessério observar as demandas especificas dos diferentes ambientes funcionais dos EAS quanto a sistemas
de controle de suas condigdes de conforto acustico, seja pelas caracteristicas dos grupos populacionais que os utilizam,
seja pelo tipo de atividades ou ainda pelos equipamentos neles localizados.

Os ambientes contidos em cada um desses grupos de sistemas de controle de conforto acustico seréio
apresentados a seguir, e
correspondem a classificagdo funcional utilizada nesta norma.

Ambientes funcionais dos EAS que demandam sistemas comuns de controle das condigdes ambientais acusticas.

Esses ambientes corespondem a certas unidades funcionais que ndo carecem de condigdes especiais de niveis
de rufdo e que n&o o produzem em grau elevado. N&o necessitam de barreiras nem de isclamento sonoro especial.

Observe-se o Cadigo de Obras local.

Ambientes funcionais dos EAS que demandam sistemas especiais de controle das condigbes ambientais
aclsticas porque, apesar de nao abrigarem atividades nem equipamentos geradores de altos niveis de ruido, os grupos
populacionais que os freqgiientam necessitam dos menores niveis de ruido possiveis.

Esses ambientes correspondem a certas unidades funclonais que carecem de condi¢des especials de niveis de
ruido e que ndo o produzem em grau elevado. Necessitam de isolamento sonoro especial.

- Apoio ao diagnéstico e terapia
Métodos Gréficos:
Cabine de audiometria

Amblentes funcionais dos EAS que demandam sistemas especiais de controle das condigdes ambientais
acusticas porque abrigam atividades e quipamentos geradores de altos niveis de ruido e os grupos populacionais que os
freqlientam necessitam os menores niveis de ruido possiveis.

Esses ambientes correspondem a certas unidades funcionals que carecem de condigbes especiais de niveis de
ruido e que o produzem em grau elevado. Necessitam de barreiras aclsticas que garantam a ndo interferéncia desses
rufdos em outros ambientes.

- Atendimento imediato

Atendimentos de emergéncia e urgéncia

- Apoio ao diagnéstico e terapia

Imagenologia/Ultra-sonografia:

Litotripsia extracorpérea

Ambientes funcionais dos EAS que demandam sistemas especiais de controle das condigdes ambientais
acusticas porque abrigam atividades e equipamentos geradores de niveis de ruldo multo altos e necessitam serem
isclados como fonte.

Estes ambientes correspondem a certas unidades funcionais que n&o carecem de condigdes especiais de niveis
de ruido, mas que o produzem em grau elevado. Necessitam de barreiras acUsticas, em relagéo aos demais ambientes
do EAS.

- Apoio técnico

Nutrigdo e dietética:

Area de produgao

- Apoio ao diagndstico e terapia

Imagenologia/Ultra-sonografia:

Litotripsia extracorpérea

- Apoio logistico

Processamento de roupa:

Area para lavagem e centrifugagéo
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Manutengéo:

Oficinas de manutengao

Nota: Observem-se as normas especificas da ABNT
Infra-estrutura predial:

Sala para grupo gerador;

Casa de bombas;

Area para ar comprimido;

Salas para equipamentos de ar condicionado

5.3-CONFORTO LUMINOSO A PARTIR DE FONTE NATURAL

Normas a serem seguidas: NR-15, Anexo 4, Portaria de 08/06/78 do Ministério do Trabalho / Niveis minimos de
iluminamento em lux por atividade. Todos se relacionam com a condigéo de trabalho e se referem a categoria do
funcionério dos estabelecimentos assistenciais de saude.

Ha demandas especificas dos diferentes ambientes funcionais dos EAS quanto a sistemas de controle de suas
condigdes de conforto luminoso, seja pelas caracteristicas dos grupos populacionais que os utilizam, seja pelo tipo de
atividades ou ainda pelos equipamentos neles localizados.

Os ambientes contidos em cada um desses grupos de sistemas de controle de conforto luminoso serdo
apresentados a seguir, e correspondem & classificagdo funcional utilizada nesta norma.

Ambientes funcionais dos EAS que demandam sistemas comuns de controle das condigbes ambientais
luminosas.

Esses ambientes correspondem a certas unidades funcionais que ndo carecem de condigbes especiais de
iluminagdo. N&o necessitam de incidéncia de luz de fonte natural direta nem de iluminagao artificial especial.

Observe-se o Cédigo de Obras local.
Ambientes funcionais dos EAS que demandam sistemas de controle natural das condigbes ambientais luminosas.

Estes ambientes correspondem a certas unidades funcionais que carecem de condigées especiais de iluminagao,
no sentido de
necessitarem de incidéncia de luz de fonte natural direta no ambiente.

- Atendimento imediato

Salas de observagao

- Internagao

Internagdo geral:

Quartos e enfermarias

Internagao intensiva e queimados
Quartos e areas coletivas

- Apoio ao diagnéstico e terapia
Dialise:

Salas para tratamento hemodialitico
Salas para DPI

Ambientes funcionais dos EAS que demandam sistemas de controle artificial das condigdes ambientais luminosas.

Esses ambientes correspondem a certas unidades funcionais que carecem de condigdes especiais de iluminag&o.
Necessitam de iluminagao artificial especial no campo de trabalho.

- Todos os ambientes onde os pacientes sdo manipulados, em especial os consultérios, salas de exames e
terapias, salas de comando dessas, salas de cirurgias e de partos, quartos e enfermarias e salas de observagéo.

Ambientes funcionais dos EAS que demandam obscuridade.

Esses ambientes correspondem a certas unidades funcionais que carecem de condi¢des especiais de iluminagéo,
pois necessitam de obscuridade.

-Ambulatério
Consultérios de oftalmologia
- Atendimento imediato

Salas para exames de oftalmologia
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- Apoio ao diagnéstico e terapia

Imagenologia:

Salas de exames

Oftalmologia:

Sala de exames

Laboratério de biologia molecular:

Sala de revelagdo de géis

- Apoio logistico

Laboratério para revelagdo de filmes e chapa

Sala de revelagao

6. CONDIGOES AMBIENTAIS DE CONTROLE DE INFECGAO

O presente capitulo fixa critérios para projetos arquiteténicos de Estabelecimentos Assistenciais de Salde visando
seu bom desempenho quanto a condigdes ambientais que interferem no controle de infecgdo de servigos de satde. Essa
questdo possui dois componentes técnicos, indispensaveis e complementares:

a) o componente de procedimentos nos EAS, em relagdo a pessoas, utensilios, roupas e residuos-RSS;

b) o componente arquiteténico dos EAS, referente a uma série de elementos construtivos, como: padrdes de
circulagdo, sistemas de transportes de materiais, equipamentos e residuos sélidos;sistemas de renovagéo e controle das
correntes de ar, facilidades de limpeza das superficies e materiais; e instalagées para a implementagdo do controle de
infecgdes.

6.1-CONCEITUAGAQ BASICA

O papel da arquitetura dos Estabelecimentos Assistenciais de Salde na prevengdo das infecgbes de servigos de
saude pode ser
entendido em seus aspectos de barreiras, protegdes, meios e recursos fisicos, funcionais e operacionais, relacionados a
pessoas, ambientes, circulagdes, praticas, equipamentos, instalagbes, materiais, RSS e fluidos.

Segundo a Portaria do Ministério da Salide GM no 2616 de 12/05/98, publicada no DOU de 13/05/98, Anexo I,
"Infeccdo Hospitalaré aquela adquirida apds a admissdo do paciente e que se manifesta durante a internagéo ou apés a
alta, quando puder ser relacionada com a internagdo ou procedimentos hospitalares”. "Infecgdo Comunitaria é aquela
constatada ou em incubagéo no ato da admissdo do paciente, desde que nédo relacionada com internagédo anterior no
mesmo hospital". Essa Portaria limita-se a prevengéo e controle de infecgdo de origem interna ao EAS, no que se refere
a agua, esgoto, roupa, residuos, alimentos, ar condicionado, equipamento de esterilizagdo, destilador de dgua etc.

A prevengdo de doengas ocupacionais dos funcionarios e profissionais trabalhadores nesses estabelecimentos
também é preocupagao dessa Portaria.

As precaugdes padrdo constituem-se de barreiras e énfase nos cuidados com certos procedimentos, visando
evitar que a equipe
de assisténcia tenha contato direto ou indireto com os diversos liquidos corporais, agulhas, instrumentos e equipamentos
encontram-se inclusos nos contatos indiretos. O mais recente progresso na prevengao e controle de infecgao de servigos
de saude é o isolamento
simplificado, que consta de duas praticas:

a) Pratica geral: aplicagdo das precaugdes universais (PU) a todos os pacientes, durante todo o perfodo de
internagdo, independentemente do diagnéstico do paciente; e

b) Pratica especifica: aplica-se sempre que o paciente apresentar doenga infecciosa, com possibilidade de
transmissdo de pessoa a pessoa e/ou colonizagdo por germes multirresistentes, conforme listagem organizada pela
CDC. Consiste em suplementar as precaugdes universais com isolamento de bloqueio (IB) e com precaugdes com
materiais infectantes (PMI). O isolamento de bloqueio consiste na utilizagdo de barreiras fisicas e cuidados especiais,
para impedir que os germes envolvidos se transmitam.

6.2-CRITERIOS DE PROJETO

Sendo o controle da infecgdo hospitalar fortemente dependente de condutas, as solugdes arquiteténicas passam a
admitir possibilidades tradicionalmente a elas vedadas, por contribuirem apenas parcialmente ao combate dessa
moléstia. Contudo, ha caracteristicas ambientais dos Estabelecimentos Assistenciais de Saude que auxiliam nas
estratégias contra a transmisséo de infecgdes adquiridas em seu recinto. Serdo apresentadas como critérios de projeto,
vinculadas as diversas etapas do processo:

A. ESTUDO PRELIMINAR
A.1 - Localizagdo do EAS
E proibida a localizagéo de EAS em zonas proximas a depoésitos de lixo, indstrias ruidosas e/ou poluentes;

A.2 - Zoneamento das Unidades e Ambientes Funcionais, segundo sua sensibilidade a risco de transmissdo de
infecgdo As condigbes ambientais necessarias ao auxilio do controle da infecgdo de servigos de salide dependem de
pré-requisitos dos diferentes ambientes do Estabelecimento A55|stenc:|al de Saude, quanto a risco de transmisséo da
mesma. Nesse sentido, eles podem ser classificados:
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procedimentos de
risco, com ou sem pacientes, ou onde se encontram pacientes imunodeprimidos.

Areas semicriticas - sdo todos os compartimentos ocupados por pacientes com doengas infecciosas de baixa
transmissibilidade e doengas nao infecciosas.

Areas nao-criticas - sdo todos os demais compartimentos dos EAS ndo ocupados por pacientes, onde ndo se
realizam procedimentos de risco.

A.3 Circulagdes, quanto a Elementos Limpos e Sujos

A melhor prevengao de infecgao hospitalar é tratar os elementos contaminados na fonte; o transporte de material
contaminado, se acondicionado dentro da técnica adequada, pode ser realizado através de quaisquer ambientes e
cruzar com material esterilizado ou
paciente,sem risco algum.

Circulagbes exclusivas para elementos sujos e limpos é medida dispensavel nos EAS. Mesmo nos ambientes
destinados & realizagdo de procedimentos cirlirgicos, as circulagdes duplas em nada contribuem para melhorar sua
técnica asséptica, podendo prejudica-la pela introdugdo de mais um acesso, e da multiplicagdo de areas a serem
higienizadas.

B. PROJETO BASICO
B.1 Barreiras Fisicas

Barreiras fisicas s&do estruturas que devem ser associadas a condutas técnicas visando minimizar a entrada de
microorganismos
externos. Sao absolutamente necesséarias nas areas criticas.

As exigéncias de isolamento de patégenos variam de acordo com a via pela qual sdo eliminados. As precaugdes
padrdo procuram cobrir todas estas possibilidades e para viabilizar a operacionalizagdo existem procedimentos de
seguranga e barreiras individuais (luvas, avental, mascara e oculos de protegéo - EPI), assim como barreiras fisicas que
correspondem a alguns compartimentos do EAS em especial aos vestiarios e aos quartos privativos. Vide item B.7
Niveis de biossseguranga.

B.1.1 Vestiarios/Banheiros/Sanitarios de Barreira nos Compartimentos

Destinados a Realizagdo de Procedimentos assépticos (c. cirurgico, c. obstétrico, lactério/nutrigdo enteral,
hemodinamica, CME, diluigdo de quimioterapicos e preparo de nutrigdo parenteral).

Os vestiarios em ambientes destinados a realizagdo dos procedimentos citados tém de ser quantitativamente
suficientes em relagdo a capacidade de atendimento dessas unidades, serem exclusivosas mesmas, dotados de
lavatério(s) e de area de paramentagéo, além de chuveiros (c. cirirgico, c. obstétrico e CME), vaso sanitario (c. cirdrgico,
c. obstétrico, CME e hemodinamica), e servirem de barreira ao acesso a estes ambientes. O vestiario das salas de
diluigdo de quimioterapicos deve possuir lava-olhos, além do lavatério e da area de paramentagao.

E necessario possufrem 4reas limpa e suja estanques, assim chamadas por abrigarem funciondrios,
equipamentos e roupas em contato ou ndo com material contaminado e com entradas e saidas distintas.

B.1.2 Sanitarios nos Compartimentos Destinados ao Preparo e Cocgao de Alimentos

Sanitarios franqueados para outros tipos de populagdo do EAS ndo podem ser compartilhados pelo pessoal que
manuseia alimentos; e

A localizagéo destes sanitarios no ambito da propria unidade funcional é obrigatdria.
B.1.3 Banheiro na Sala de Recepgdo, Classificacdo, Pesagem e Lavagem de Roupas Sujas

Este banheiro deve servir de barreira ao acesso a sala de recepgao, ....e dispor de bacia sanitaria, lavatorio e
chuveiro préprios. Deve ainda possuir entrada e saida distintas.

B.1.4 Processamento de Roupa

O fluxo da roupa nos estabelecimentos assistenciais de salde pode ser agente de transmissdo da infecgdo
hospitalar. Nos EAS, as principais barreiras do fluxo de roupa so:

1%) Pré-classificagdo de roupa na origem: através de carros porta-saco (duplo ou triplo), dotados de tampa
acionada por pé.

2%) Sala de recepgdo, classificagdo, pesagem e lavagem de roupa suja: ambiente altamente contaminado que
necessita requisitos arquiteténicos proprios como: banheiro, exaustdo mecanizada com pressdo negativa, local para
recebimento de sacos de roupa por carros, tubuldo ou monta-cargas, espago para carga de maquina de lavar, ponto de
4gua para lavagem do ambiente, pisos e paredes lavaveis, ralos, interfone ou similar e visores. Pisos e paredes devem
ser de material resistente e lavavel. A conduta nessa drea deve prever equipamento de protegdo individual aos
funcionarios.

3%) Lavagem de Roupa: independente do porte da lavanderia, deve-se usar sempre maquinas de lavar de porta
dupla ou de barreira, onde a roupa suja ¢ inserida pela porta da maquina situada do lado da sala de recebimento,
pesagem e classificagdo por um operador e, ap6s lavada, retirada do lado limpo através de outra porta. A comunicagdo
entre as duas areas é feita somente por visores e interfones.

B.1.5 Quarto Privativo de Isolamento
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E obrigatério somente nos casos de necessidade de isolamento de substancias corporais infectantes ou AQStO
blogueio; nesses casos deve ser dotado de banheiro privativo (com lavatdrio, chuveiro e vaso sanitario), exceto UTI, e de
ambiente especifico com pia e armérios estanques para roupa e materiais limpo e sujo anterior ao quarto (n&o
necessariamente uma antecamara).

O quarto privativo no EAS tem flexibilidade para, sempre que for requerida protegédo coletiva (PC), operar
prontamente como isolamento. Podera, ainda, atuar como isolamento de substancias corporais (ISC) e como isolamento
de blogueio (IB), se instalar-se sistema de abertura de porta por comando de pé ou outro, que evite tocar na maganeta.

B.1.6 Centros Cirurgico e Obstétrico e Hemodinamica O local de acesso dos pacientes (zona de transferéncia) a
essas unidades deve ser provido de barreira fisica que impega a entrada de macas de pacientes e permita a saida
dessas.

B.2 Fluxos de Trabalho

Nas unidades de processamento de roupas, nutricao e dietética e central de esterilizagdo de material, os materiais
devem obrigatoriamente, seguir determinados fluxos e, portanto os ambientes destas unidades devem se adequar as
estes fluxos.

Séao eles:
B.2.1- Processamento de Roupas:

Recepgao —classificagdo / pesagem —lavagem / centrifugagdo —selegéo (relavagem ou conserto se for o caso)
—secagem / calandragem —passagem / prensagem —selegdo para costura (conserto e relavagem ou baixa, se for o
caso) — dobragem — preparo de pacotes—armazenamento e distribuigao.

Obs. As quatro primeiras atividades (recebimento, classificagdo, pesagem, lavagem) sdo consideradas "sujas” e
portanto devem ser, obrigatoriamente, realizadas em ambientes préprios e exclusivos e com paramentagio adequada.

B.2.2- Nutrigdo e Dietética.

A. Lactério:

Preparo

Preparo de férmulas lacteas e ndo lacteas —envase de mamadeiras—esterilizagdo terminal —distribuig&o.
Limpeza

Recebimento —lavagem (enxaguar, escovar e lavar) de utensilios.

Obs: A atividade de preparo deve estar obrigatoriamente em ambiente distinto ao de recepgéo e lavagem e requer
paramentagao.

Entretanto, deve permitir a passagem direta das mamadeiras entre estes ambientes através de guiché ou similar.
B. Nutrigao Enteral
Preparo

Recebimento de prescrigdes — cozimento e/ou preparo de materiais "in natura" (quando houver) — manipulagéo
de NE— envase de recipientes — dispensagéo.

Limpeza
Recebimento de materiais e insumos— limpeza e hienizagdo de insumos

Obs: A atividade de manipulagéo deve estar obrigatoriamente em ambiente distinto ao de limpeza e higenizagéo
de insumos e de preparo de alimentos "in natura" e requer paramentagéo. Entretanto, deve permitir a passagem direta
dos recipientes entre estes ambientes através de guiché ou similar e entre a sala de manipulagao e dispensagao.

B.2.3- Central de Material Esterilizado.

Recebimento de roupa limpa / material —descontaminagdo de material»separagido e lavagem de material
—preparo de roupas e
material —esterilizagdo —aeragao (quando for o caso) —guarda e distribuig&o.

Obs: As atividades de recebimento, descontaminagdo, lavagem e separagdo de materiais sdo consideradas
"sujas" e portanto devem ser, obrigatoriamente, realizadas em ambiente(s) préprio(s) e exclusivo(s), e com
paramentagao adequada com a colocagdo dos
seguintes EPIs: avental plastico, botas, éculos e luvas (néo cirtirgica).

Entretanto, deve permitir a passagem direta dos materiais entre este(s) ambiente(s) e os demais ambientes
"limpos" através de guiché ou similar.

B.3 Distribuigao de agua

Os reservatérios destinados a adgua potavel devem ser duplos para permitir o uso de um enquanto o outro estiver
interditado para reparos ou limpeza.

Deve-se prover a rede de agua do EAS, quando sujeita a refluxo, de meios de prevengdo contra ocorréncia de
press&o negativa em ramais que abastecem mangueiras, bacias sanitarias, e outras fontes de contaminagéo por agua.
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B.4 Colocagéo de Lavatérios/pias/lavabos cirirgicos

Para lavagem das m#os existem trés tipos basicos de equipamentos que séo classificados como:

- Lavatdrio - exclusivo para a lavagem das maos. Possui pouca profundidade e formatos e dimensdes variadas.
Pode estar inserido em bancadas ou néo;

- Pia de lavagem - destinada preferencialmente & iavagem de utensftios podendo ser também usada para a
lavagem das maos.

Possui profundidade variada, formato retangular ou quadrado e dimensGes variadas. Sempre esta inserida em
bancadas;

- Lavabo cirtirgico - exclusivo para o preparo cinirgico das maos e antebrago. Deve possuir profundidade
suficiente que permita a lavagem do antebrago sem que o mesmo toque no equipamento.

Lavabos com uma Unica torneira devem ter dimensdes minimas iguais a 50 cm de largura, 100 cm de
comprimento e 50 cm de profundidade.

A cada nova torneira inserida deve-se acrescentar 80 cm ao comprimento da pega. Para lavagem de fistulas na
didlise, o lavabo deve seguir estas especificagdes.

Sempre que houver paciente (acamado ou ndo), examinado, manipulado, tocado, medicado ou tratado, é
obrigatéria a provisdo de recursos para a lavagem de mdos através de lavatérios ou pias para uso da equipe de
assisténcia. Nos locals de manuseio de insumos, amostras, medicamentos, alimentos, também é cbrigatéria a instalag&o
de pias / lavatérios.

Esses lavatdrios/pias/flavabos cirtrgicos devem possuir torneiras ou comandos do tipo que dispensem o contato

/7 "\ das maos quando do fechamento da dgua. Junto a estes deve existir provisdo de sab&o liquido degermante, além de

recursos para secagem das maos.

Para os ambientes que executem procedimentos invasivos, cuidados a pacientes criticos e/ou que a equipe de
assisténcia tenha contato direto com feridas efou dispositivos invasivos tais como cateteres e drenos, deve existir, além
do sabéo citado, proviséo de anti-séptico junto as torneiras de lavagem das méos. Nos lavabos cirirgicos a tomeira néo
pede ser do tipo de press@o com temporizador.

B.4.1 Compartimentos Destinados a Internagdo de Pacientes Adultos e Infantis

Cada quarto ou enfermaria de internagéo deve ser provido de banheiro exclusivo, além de um lavatério/pia para
uso da equipe de assisténcia em uma &rea anterior a entrada do quarto/enfermaria ou mesmo no interior desses, fora do
banheiro. Um lavatério/pia externo ao quarto ou enfermaria pode servir a no maximo 4 (quatro) quartos ou 2 (duas)
enfermarias.

Na UTI deve existir um lavatério a cada 5 (cinco) leitos de ndo isolamento e no bergario 1 (um) lavatério a cada 4
(quatro) bergos (intensivos ou néo).

B.4.2 Compartimentos Destinados ao Preparo e Cocgéo de Alimentos e Mamadeiras

Em cada local de trabalho destes compartimentos é obrigatéria a instalagdo de um lavatério / pia no ambiente
para uso da equipe profissional.

B.4.3 Compartimentos Destinados & Realizagdo de Procedimentos Cirtrgicos, Hemodinamicos e Partos Cirdrgicos

Os lavabos ou cochos para lavagem cirdrgica devem localizar- se em ambiente anterior aos compartimentos
destinados as atividades descritas.

B.4.4 Compartimentos Destinados & Realizagdo de Procedimentos de Reabilitagéo e Coleta Laboraterial

A cada 6 (seis) boxes deve existir um lavatério em local anexo a esses boxes e no minimo um lavatério no saldo
de cinésio e mecanoterapias.

B.4.5 Salas de Tratamento Hemodialitico

Dentro das proprias salas ou em ambiente de fécil acesso deve(m) existir lavabo(s) exclusivo(s) para uso de
pacientes na limpeza e higienizagdo de fistulas.

B.4.6 Compartimento Destinados ao Processamento de Roupas

Tanto na érea "suja" (banheiro), quanto na &rea "limpa", é obrigatério a instalagdo de um lavatérios para uso da
equipe profissional.

B.4.7 Salas de Exames e de Terapia ndo Citadas nos Itens B.4.1 a B.4.6

Dentro das préprias salas ou em ambiente anexo de facil acesso deve(m) existir lavatério(s) exclusivo(s) para uso
da equipe de assisténcia.

B.4.8 Consultérios e Salas de Exames de Emergéncia e Urgéncia

Deve(m) existir lavatdrio(s) exclusive(s) para uso da equipe de assisténcia dentro dos préprios ambientes. Caso
exista um sanitario ou banheiro dentro do consultério/sala, fica dispensada a existéncia de lavatério extra. Consultérios
exclusivos para atividades ndo médicas ndo necessitam desses lavatdrios.

B.5 Ralos (esgotos)
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Todas as areas "molhadas” do EAS devem ter fechos hidricos (sifées) e tampa com fechamento escamoteével. E
proibida a instalagéo de ralos em todos os ambientes onde os pacientes séo examinados ou tratados.

B.6 Localizagdo das Salas de Utilidades

As salas de utilidades devem ser projetadas de tal forma que possam, sem afetar ou interferir com outras reas cu
circulagdes, receber material contaminado da unidade onde se encontra, receber o despejo de residuos liquidos
contaminados, além de abrigar roupa suja e opcionalmente residuo sélido (caso n3o exista sala especifica para esse
fim), a serem encaminhados a lavanderia e ao abrigo de residuos sélidos. A sala deve possuir sempre, no minimo, uma
pia de despejo e uma pia de lavagem comum.

B.7 Biosseguranga em Laboratérios

Conjunto de praticas, equipamentos e instalagdes voltadas para a prevengdo, minimizagdo ou eliminacio de
riscos inerentes as atividades de prestagdo de servigos, pesquisas, produgdo e ensino, visando a salide dos homens, a
preservagdo do ambiente e a qualidade dos resultados.

B.7.1 Niveis de Biosseguranga

Existem quatro niveis de biosseguranga, NB-1, NB-2, NB-3 e NB-4, crescentes no maior grau de contengéo e
complexidade do nivel de protegdo, que consistem de combinagdes de praticas e técnicas de laboratério e barreiras
primérias e secundarias de um laboratério.

O responsavel técnico pelo laboratério é o responsével pela avaliagio dos riscos e pela aplicaggo adequada dos
niveis de biosseguranca aqui descritos, em fung&o dos tipos de agentes e das atividades a serem realizadas. Poderéo
ser adotadas praticas mais ou menos rigidas quando exister informagdo especifica disponivel que possa sugerir a
viruléncia, a patogenicidade, os padrdes de resisténcia a antibiéticos, a vacina e a disponibilidade de tratamento, ou
outros fatores significadamente alterados.

B.7.1.1 Nivel de Biosseguranga 1 - NB-1

"0 nivel de Biosseguranga 1 representa um nivel basico de contengdo que se baseia nas praticas padrdes de
microblologia sem
uma Indicag&o de barreiras primdrias ou secundarias, com excegdo de uma pia para a higienizagdo das m&os.

As praticas, o equipamento de seguranga e o projeto das instalagdes sdo apropriados para o treinamento
educacional secundéario cu para o treinamento de técnicos, e de professores de técnicas laboratoriais. Este conjunto
também é utilizado em outros laboratérios onde o trabalho, com cepas definidas e caracterizadas de microrganismos
vidveis e conhecidos por nd3o causarem doengas em homens adultos e sadios, é realizado. O Bacillus subtilis, o
Naegleria gruberi, o virus da hepatite canina infecciosa e organismos livie sob as Diretrizes do NIH de DNA
Recombinantes sdo exemplos de microorganismos que preenchem todos estes requisitos descritos acima.

Muitos agentes que geralmente ndo estdo associados a processos patolégicos em homens sdo, entretanto,
patégenos oportunos e que podem causar uma infecgdo em Jovens, idosos e individuos imunosupressivos ou
imuncdeprimidos. As cepas de vacina que tenham passado por multiplas passagens in vivo ndo deverdo ser
consideradas néo virulentas simplesmente por serem cepas de vacinas” '

B.7.1.2 Nivel de Biosseguranga 2 - NB-2

"As préticas, os equipamentos, o projeto e a construgdo sdo aplicaveis aos laboratérios clinicos, de diagnéstico,
laboratérios escolas e outros laboratérios onde o trabalho é realizado com um maior espectro de agente nativos de risco
moderado presentes na comunidade e que estsjam associados a uma patologia humana de gravidade varidvel. Com
boas técnicas de microbiologia, esses agentes podem ser usados de maneira segura em atividades conduzidas sobre
uma bancada aberta, uma vez que o potencial para a produgédo de borrifos e aerosséis é baixo. O virus da hepatite B, o
HIV, a salmonela e o Toxoplasma spp. sdo exemplos de microrganismos designados para este nivel de contengdo. O
nivel de Biosseguranga 2 é adequado para qualquer trabalho que envolva sangue humano, liquidos corporais, tecidos ou
linhas de células humanas primarias onde a presenga de um agente infeccioso pode ser desconhecido.

Embora os organismos rotineiramente manipulados em um Nivel de Biosseguranga 2 ndo sejam transmitidos
através de aerosséis, os procedimentos envolvendo um alto potencial para a produgdo de salpicos ou aerosséis que
possam aumentar o risco de exposigio destes funcionarios devem ser conduzidos com um equipamento de contengéo
primaria ou com dispositivos como a CSB ou
os copos de seguranga da centrifuga. Outras barreiras primarias, como os escudos para borrifos, protegéo facial,
aventais e luvas devem ser utilizados.

As barreiras secundérias como pias para higienizagdo das maos e instalagdes para descontaminagdo de lixo
devem existir com o objetivo de reduzir a contaminagdo potencial do meio ambiente™.

B.7.1.3 Nivel de Biosseguranga 3 - NB-3

"As préticas, o equipamento de seguranga, o planejamento e construgdo das dependéncias sdo aplicaveis para
laboratérios clinicos, de diagndsticos, laboratério escola, de pesquisa ou de produgdes. Nestes locais realiza-se o
trabalho com agentes nativos ou exéticos que possuam um potencial de transmissdo via respiratéria e que podem
causar infecgdes sérias e potencialmente fatais. O Mycobascterium tuberculosis, o virus da encefalite de St. Louis e a
Coxiella burnetii sdo exemplos de microrganismos determinados para este nivel. Os rigscos primarios causados aos
trabalhadores que lidam com estes agentes incluem a auto-inoculagio, a ingestdo e a exposigéio aos aerossoéis
infecciosos.

No Nivel de Blosseguranga 3, enfatizamos mais as barreiras priméarias e secundérias para protegermos os
funcionarios de areas contiguas, a comunidade e o melo ambiente contra a exposicdo aos aerosséis potencialmente
infecciosos. Por exemplo, todas as manipulagées laboratoriais deverdo ser realizadas em uma CSB (Cabine de
Seguranga Biolégica) ou em um outro equipamento de contengdo como uma c8mara hermética de geragdo de
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aerossois. As barreiras secundérias para esse nivel incluem o acesso controlado ao laboratério e sistemas de ventilagdo
que minimizam a liberagdo de aerossois infecciosos do laboratério™.

B.7.1.4 Nivel de Biosseguranga 4 - NB-4

"As praticas, o equipamento de seguranga, o planejamento e construgdo das dependéncias séo aplicaveis para
trabalhos que envolvam agentes exéticos perigosos que representam um alto risco por provocarem doengas fatais em
individuos. Estes agentes podem ser transmitidos via aerossois e até o momento ndo ha nenhuma vacina ou terapia
disponivel. Os agentes que possuem uma relagdo antigénica préxima ou idéntica aos dos agentes do Nivel de
Biosseguranga 4 também deverdo ser manuseados neste nivel. Quando possuimos dados suficientes, o trabalho com
esses agentes deve continuar neste nivel ou em um nivel inferior. Os virus como os de Marburg ou da febre hemorrégica
Criméia - Congo s&o manipulados no Nivel de Biosseguranca 4.

Os riscos primarios aos trabalhadores que manuseiam agentes do Nivel de Biosseguranga 4 incluem a exposigéo
respiratéria aos aerossois infecciosos, exposigdo da membrana mucosa e/ou da pele lesionada as goticulas infecciosas
e a auto-inoculagdo. Todas as manipulagdes de materiais de diagndstico potencialmente infecciosos, substancias
isoladas e animais naturalmente ou experimentalmente infectados apresentam um alto risco de exposigéo e infecgéo aos
funcionarios de laboratério, & comunidade e ao meio ambiente.

O completo isolamento dos trabalhadores de laboratérios em relagéo aos materiais infecciosos aerossolizados &
realizado primariamente em cabines de seguranga bioldgica Classe Ill ou com um macacdo individual suprido com
pressao de ar positivo. A instalagdo do Nivel de Biosseguranga 4 € geralmente construida em um prédio separado ou em
uma zona completamente isolada com uma complexa e especializada ventilagdo e sistemas de gerenciamento de lixo

n

que evitem uma liberagdo de agentes vidveis no meio ambiente™.

A seguir é apresentado um quadro resumo dos niveis de biosseguranga recomendados para agentes infecciosos,
segundo orientagdo contida na publicagdo do CDC- Centro de Prevencéo e Controle de Doengas do Departamento de
Salde e Servicos Humanos dos EUA, Biosseguranga em Laboratdrios Biomédicos e de Microbiologia, traduzida pelo
Ministério da Saude/Fundagdo Nacional de Saude. Maiores detalhes devem ser consultados nesta mesma publicagéo ou
definidos de acordo com a especificidade da situgdo, em consonancia com as diretrizes gerais definidas neste
regulamento.

RESUMO DOS NIVEIS DE BIOSSEGURANGA RECOMENDADOS PARA AGENTES INFECCIOSOS

INSTALAGOES
NB AGENTES PRATICAS Eogé'z‘yRiNNTOADE | (Barreiras
¢ Secunddrias)

Que nao sado

conhecidos por | Bancadas abertas com

Praticas Padroes de

3 - : Nao s3 Ari - :
1 causarem doengas microbiologia 0 sS40 necessarios pias préximas.
em adultos sadios.
Barreiras Primarias = |
Cabines de Classe | |
ou Il ou outros
; i dispositivos de
Acosap imilado - Auiso  COTIeNGaO fsica
Associados com de Risco Bioldgico - usados para todas
=10iGE as manipulagées de
doengas humanas, Precaugdes com agentes que |
risco = leséo objetos
provoquem .
2 percutanea, perfurocortantes. - sernsstisot NB-1 mais: Autoclave
lnge‘st_ao. . Manual de vasEmEnto ds disponivel.
exposigdo da Biosseguranga que e
materiais
membrana defina qualquer intasel S
mucosa descontaminagéo de TIRGE DE08;
’ A Procedimentos
dejetos ou normas de flit
vigilancia médica Espracials Gatno 6
9 ) uso de aventais,
luvas, protegdo para
. o rosto como
necessario.
Barreiras Primarias =
Cabines de Classe | NB-2 mais: -

Praticas de NB-2 mais:
- Acesso controlado -
Descontaminagéo de

todo o lixo -
Descontaminagado da
pode ter roupa usada no
conseqliéncias laboratério antes de
sérias ou até fatais. ser lavada. - Amostra
soroldgica

Separacgao fisica dos
corredores de acesso. -
Portas de acesso dupla

com fechamen-to
automatico. - Ar de
exaustao nao
recirculante. - Fluxo de
| ar negativo dentro do
laboratério.

ou |l ou outros
dispositivos de
contengédo usados
para todas as
manipulagdes
abertas de agentes;
Uso de aventais,
luvas, protegdo
respiratéria quando
necessaria.

Agentes exdticos

com potencial para
transmissao via

3 aerossol; a doenga

4 Agentes exoticos
ou perigosos que
impdem um alto

riso de doengas

que ameagam a

vida, infecgdes

NB-3 mais: -Mudanga  Barreiras Primarias = NB-3 mais: - Edificio
de roupa antes de Todos os | separado ou area
entrar. -Banho de procedimentos isolada. - Sistemas de

ducha na saida. -Todo conduzidos em abastecimento e

o material cabines de Classe Ill = escape, a véacuo, e de
ou Classe lou ll descontaminagéo. -
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transmitidas via  saida das instalagbes. macacéo de presséo sublinhados no texto.

aerossol; ou positiva com
relacionadas a suprimento de ar.

agentes com risco
desconhecido de
transmissao

Fonte: CDC- CENTRO DE PREVENGAQO E CONTROLE DE DOENGAS. Departamento de Saude e Servigos
Humanos dos EUA. Biosseguranga em Laboratérios Biomédicos e de Microbiologia. 4° edigdo. Washington. EUA. 1999.
Tradugdo: Ministério da Satde. Fundagéao Nacional de Salde. Brasilia, DF. 2000.

B.7.2 Barreiras de Contengéo Bioldgica

De acordo com o nivel de biossseguranga exigido, sdo definidos os requisitos recomendados e obrigatérios que
se classificam em barreiras de contengao primarias e secundarias.

B.7.2.1 Barreiras Primarias - Equipamentos de Seguranga

Sao considerados como barreiras primarias as cabines de seguranga biologica (CSB) ou outros equipamentos
projetados para remover ou minimizar exposicdes aos materiais biologicos perigosos.

"A cabine de seguranga bioldgica (CSB) & o dispositivo principal utilizado para proporcionar a contengéo de
borrifos ou aerosséis
infecciosos provocados por inimeros procedimentos microbiolégicos. Trés tipos de cabines de seguranga bioldgica
(Classe I, Il e Ill) usadas em laboratérios de microbiologia estao descritas no quadro abaixo - Comparagdes das CSB. As
cabines de seguranga bioldgica Classe | e Il, que possuem a frente aberta, séo barreiras primarias que oferecem niveis
significativos de protegdo para a equipe do laboratério e para o meio ambiente quando utilizadas com boas técnicas
microbioldgicas™. As cabines de seguranga bioldgica Classe |l subdividem-se ainda segundo o padrao de fluxo do ar em
A, B1, B2 e B3 (ver tabela a seguir). Fornecem uma protegéo contra a contaminaggao externa de materiais (por exemplo,
cultura de células, estoque microbiolégico) que serdo manipulados dentro das cabines.

"A cabine de seguranca bioldgica Classe Il hermética e impermedvel aos gases proporciona o mais alto nivel de
protegéo aos funcionarios e ao meio ambiente™

Equipamentos de seguranga sé@o também os EPIs descritos no item B.1.

COMPARAGAO DAS CABINES DE SEGURANCA BIOLOGICA

Velo s R FoE
: " Radionucleideos Subs. Niveis de | Protegao
Tipo cidade | Padrdes de Fluxo do Ar Quimicas Biosseguranga | do Produto |
Frontal
Classe |
com a Frontal; atras e acima
frente 7% através do filtro HEPA Néo 23 Néo
aberta
70% de ar recirculado
Classe Il através do HEPA; - 3 )
Tipo A 75 exaustdo através do H Néo 23 Sim
E PA
30% de ar recirculado
através do HEPA; Sim (niveis )
Tipo BT | 100 | o austiodearvia = baixolvolatividade) 23 Sim
HEPA e dutos
Nenhuma recirculado |
Tipo B2 100 do ar; Total exaustéo Sim 23 Sim
de ar via HEPA e dutos
Idéntica as cabines Il
A, mas o sistema de
ventilagdo plena sob . { .
Tipo B3 100 pressao negativa para Sim 23 Sim
sala e exaustao
através de dutos
Entradas e saida do ar t
Classe lll NA através do filtro HEPA Sim 3.4 Sim

2

* Os comparatimentos para as luvas poderdo ser acrescentados e aumentaréo a velocidade frontal para 150 ifpm;
as luvas podem ser adicionadas com a liberagdo da pressdo da entrada de ar que permitira o trabalho com
radionuclideos/quimicos

Fonte: CDC- CENTRO DE PREVENGAO E CONTROLE DE DOENGAS. Departamento de Salide e Servigos
Humanos dos EUA. Biosseguranga em Laboratérios Biomédicos e de Microbiologia. 4* edigdo. Washington. EUA. 1999,
Tradugao: Ministério da Saude. Fundagéo Nacional de Saude. Brasilia, DF. 2000.

B.7.2.2 Barreiras Secundarias
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Entende-se como Barreiras Secundarias algumas solugbes fisicas presentes nos ambientes devidamente
previstas nos projetos de arquitetura e de instalagdes prediais, e construidas de forma a contribuirem para a protecéio da
equipe do estabelecimento de salide, proporcionando uma barreira de proteg&o para as pessoas que se encontram fora
do laboratério contra agentes infecciosos que podem ser liberados acidentalmente pelo ambiente.

As barreiras secundarias recomendadas depender&o do risco de transmissdo dos agentes especificos.

*Quando o risco de contaminagdo através da exposigdo aos aerossodis infecciosos estiver presente, niveis mais
elevados de contengéo primdria e barreiras de protegdo secunddrias poderdo ser necessérios para evitar que agentes
infecciosos escapem para o meio ambiente. Estas caracteristicas do projeto incluem sistemas de ventilagéo
especializados em assegurar o fluxo de ar unidirecionado, sistemas de tratamento de ar para a descontaminagéo ou
remogdo do ar liberado, zonas de acesso controlado, cAmaras pressurizadas como entradas de laboratério, separados
ou médulos para isolamento do laboratério™. Vide caplitulo 7, item 7.5 - Instalagdo de Climatizagao.

C. PROJETO EXECUTIVO

C.1 Acabamentos de Paredes, Pisos, Tetos e Bancadas ’

Os requisitos de limpeza e sanitizagéo de pisos, paredes, tetos, pias e bancadas devem seguir as normas
contidas no manual Processamento de Artigos e Superficies em Estabelecimentos de Saude 2° edigdo, Ministério da
Saude / Coordenagéo de Controle de Infecgéo Hospitalar. Brasflia-DF, 1994 ou o que vier a substitui-lo.

Os materiais adequados para o revestimento de paredes, pisos e tetos de ambientes de areas criticas e
semicriticas devem ser resistentes a lavagem e ao uso de desinfetantes, conforme preconizado no manual anteriormente
citado.

Devem ser sempre priorizados para as areas criticas e mesmo nas dreas semicriticas, materiais de acabamento

/=, que tornem as superficies monoliticas, com o menor numero possivel de ranhuras ou frestas, mesmo apds o uso e

limpeza freqliente.

Os materiais, ceramicos ou ndo, quando usados nas areas criticas, ndo podem possuir indice de absorgéio de
agua superior a 4% individualmente ou depois de instalados no ambiente, além do que, o rejunte de suas pegas, quando
existir, também deve ser de material com esse mesmo indice de absorgdo. O uso de cimento sem qualquer aditivo
antiabsorvente para rejunte de pecas cerdmicas ou similares, é vedado tanto nas paredes quanto nos pisos das areas
criticas.

As tintas elaboradas a base de epoxi, PVC, poliuretano ou outras destinadas a &reas molhadas, podem ser
utilizadas nas areas
criticas tanto nas paredes, tetos quanto nos pisos, desde que sejam resistentes a lavagem, ao uso de desinfetantes e
ndo sejam aplicadas com pincel. Quando utilizadas no piso, devem resistir também a abras&o e impactos a que serdo
submetidas.

O uso de divisérias removiveis nas areas criticas ndo é permitido, entretanto paredes pré-fabricadas podem ser
usadas, desde que quando instaladas tenham acabamento monolitico, ou seja, ndo possuam ranhuras ou perfis
estruturais aparentes e sejam resistentes a lavagem e ao uso de desinfetantes, conforme preconizado no manual citado
no primeiro pardgrafo desse item. Nas areas semicriticas as divisérias s6 podem ser utilizadas se forem, também,
resistentes ao uso de desinfetantes e a lavagem com agua e sab&o, conforme preconizado no manual citado no primeiro
paragrafo desse item.

Nas areas criticas e semicriticas ndo deve haver tubulages aparentes nas paredes e tetos. Quando estas ndo
forem embutidas,
devem ser protegidas em toda sua extenséo por um material resistente a impactos, a lavagem e ao uso de

/%  desinfetantes.

C.2 Rodapés

A execucdo da jungdo entre o rodapé e o piso deve ser de tal forma que permita a completa limpeza do canto
formado. Rodapés com arredondamento acentuado, além de serem de dificil execugdo ou mesmo impréprios para
diversos tipos de materiais ulilizados para acabamento de pisos, pois ndo permitem o arredondamento, em nada
facilitam o processo de limpeza do local, quer seja ele feito por enceradeiras ou mesmo por rodos ou vassouras
envolvidos por panos.

Especial atengdo deve ser dada a unido do rodapé com a parede de modo que os dois estejam alinhados,
evitando-se o tradicional ressalto do rodapé que permite o aciimulo de pé e é de dificil limpeza.

C.3 Forros

Os tetos em 4areas criticas (especialmente nos salas destinadosa realizagdo de procedimentos cirlrgicos ou
similares) devem ser continuos, sendo proibido o uso de forros falsos removiveis, do tipo que interfira na assepsia dos
ambientes. Nas demais se pode utilizar forro removivel, inclusive por razdes ligadas 4 manutencgéo, desde que nas areas
semicriticas esses sejam resistentes aos processos de limpeza, descontaminagéo e desinfecgdo estabelecidos no item
ci.

C.4 Banheiras "Terapéuticas"
Devem ser construidas de modo a impedir permanéncia deéguas residuais quando esgotadas.
C.5 Elevadores, Monta-Cargas e Tubulées

Nos elevadores e monta-cargas s&o necessarios vestibulos nos acessos aos primeiros, e antecdmaras nos
acessos aos outros, que permita espago suficiente para entrada completa dos carros de coleta.
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Toda tubulagdo usada para o transporte de roupa suja tem que possuir mecanismos de lavagem propriis, =
antecamaras de acesso com portas, tubo de ventilagdo paralelo ligado em intervalos ao tubuldo e area de recepgéo
exclusiva da roupa suja, com ralo sifonado para captagdo da agua oriunda da limpeza do tubuldo. O tubuldo deve ser de
material resistente ao uso de desinfetantes e a lavagem com agua e sab&o, anticorrosivo e com no minimo 60 cm de
diametro.Deve ainda possuir na saida, mecanismos ou desenho que amortega o impacto dos sacos contendo as roupas.

C.6 Bidés

E proibida a instalagdo de bidés nos EAS. Todos os banheiros e sanitarios de pacientes internados tém de possuir
duchas higiénicas.

C.7 Renovagéo de Ar em Areas Criticas

Todas as entradas de ar externas devem ser localizadas o mais alto possivel em relag@o ao nivel do piso e devem
ficar afastadas
das saidas de ar dos incineradores e das chaminés das caldeiras. Vide Capitulo 7 - Instalagdes Prediais Ordindrias e
Especiais, item 7.5.

C.8 Animais sinantrépicos

Devem ser adotadas medidas para evitar a entrada de animais sinantrépicos nos ambientes do EAS,
principalmente quando se tratar de regides onde ha incidéncia acentuada de mosquitos, por exemplo.

7. INSTALAGOES PREDIAIS ORDINARIAS E ESPECIAIS

O capitulo apresenta as normas a respeito de instalat}ées ordindrias e especiais? de Estabelecimentos
Assistenciais de Salde, a saber *

Instalagoes hidro-sanitarias (H)
Agua fria (HF)

Agua quente (HQ)

Esgoto sanitario (HE)

Instalagdes elétrica e eletronica (1) 4
Elétrica (IE)

Sinalizagao de enfermagem (IS)
Instalagé@o de protegdo contra descarga elétrica (P)
Instalagdes fluido-mecanicas (F)
Vapor e condensado (FV)

Gas combustivel (FG)

Oxigénio medicinal (FO)

Ar comprimido (FA)

Ar comprimido Medicinal

Ar comprimido Industrial

Ar comprimido Sintético

Vacuo (FV)

Vécuo clinico

Vacuo de limpeza

Oxido nitroso (FN)

Instalagéo de climatizagdo (IC)

Ar Condicionado (AC)

Ventilagao (V)

Exaustéo (E)

GENERALIDADES

E proibida a instalagdo de tubulagdes em pogos de elevadores.

As tubulagdes devem ser identificadas de acordo com a sua utilizagdo conforme norma da ABNT NBR 6493 -
Emprego de cores fundamentais para tubulagdes industriais.

7.1. INSTALAGOES HIDRO-SANITARIAS (H)
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7.1.1. Agua Fria (HF)

Nos casos ndo descritos nesta resolugdo, sdo adotadas como complementares as seguintes normas: ABNT, NB
92 - Instalagdes Prediais de Agua Fria e Portaria n.° 82 de 03/02/00 do Ministério da Salde, publicada no DOU de
08/02/00 sobre funcionamento dos servigos de terapia renal substitutiva.

CONSUMO

As diversas unidades funcionais do EAS demandam é&gua fria de forma diferenciada, portanto, o célculo do
consumo total necessario ao dimensionamento do(s) reservatério(s) sé é possivel a partir do calculo dos consumos
parciais das unidades5.

As bases de cdlculo do dimensionamento s&o:

. Populagéo;

. Determinadas atividades.

No que se refere a populagéo interessa o seguinte:

. Paciente interno - permanece 24 hs no EAS e consome para a sua higienizagao, portanto, o correspondente ao
residente em hotel ou alojamento (excluindo cozinha e lavanderia), ou seja, 120 1/ dia;

. Paciente externo, doador e publico - permanecem poucas horas no E.A.S. e consome para a sua higienizacéo,
estimando-se cerca de 10 |/ dia;

. Funcionario e aluno - permanece o tumo de trabalho, no EAS e consome para higienizag&o, portanto, o
correspondente ao consumo de atividades comercials, 50 1/ dia.

Acrescenta-se ao consumo acima, aquele de determinadas atividades, proporcionalmente marcantes no total de
consumo do E.A.S., a saber:

a) Reabilitagdo (hidroterapia) - correspondente ao consumo das instalagBes e equipamentos: piscina, tanque de
turbilhdo, tanque
de Hubbard, tanque de gelo, efc.;

b) Dialise - 180 1 por equipamento de hemodidlise em uso/turno. Reservatério de dgua especialmente tratada
para didlise:capacidade minima de 20 1 por equipamento de hemodidlise em uso;

c) Laboratérios;

d) Cozinha - para preparo e cocgéo dos alimentos, lavagem de panelas e utensilios, lougas, bandejas, talheres e
carrinhos. No caso da cozinha tradicional, estima-se o consumo em 25 1 / refeigéo;

e) Lactdrio e nutrigéo enteral;

f) Central de material esterilizado;

g) Lavanderia - a base de célculo6 é a quantidade de roupa:

- observagdo atendimento imediato: 6kg/paciente dia;

- internagdes clinicas médicas, cirirgicas e pediatricas: 4kg/paciente dia;
- internagdo clinica obstétrica: 6kg/paciente dia;

- internagdo clinica especializada: variavel;

- intemag3o intensiva: 6kg/paciente dia;

Estima-se entre 25 e 30 | de 4gua para cada quilo de roupa seca;
h) Limpeza e zeladoria.

RESERVATORIO

Calculado o consumo didrio do EAS, a reserva de agua fria, no caso de abastecimento a partir de rede publica,
deve ter autonomia minima de dois dias ou mais, em fungdo da confiabilidade do sistema.

O reservatério deve possuir no minimo dois compartimentos, de modo a permitir as operagées de limpeza e
manutengao.

7.1.2. - Agua Quente (HQ)

Nos casos ndo descritos nesta resolugdo, é adotada como complementar a norma da ABNT, NBR 7198 -
Instalagdes prediais de
&gua quente.

CONSUMO

A exemplo da agua fria, o consumo de dgua quente é diferenciado para as diversas unidades funcionais do EAS e
as bases para seu célculo sZo a populago e determinadas atividades.
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O consumo de agua quente pela populagéo refere-se a higienizagao e, portanto, é fungéo do nivel de conforto qa to \&L
instalagées e do clima. Considerando como condigdes minimas de conforto o uso pessoal em banho, a populaga ———

consumidora se restringe ao paciente interno, acompanhante, funcionario e aluno. Finalmente o consumo médio de agua
quente por banho & de ordem de 30 1 a 60°C.

No que se refere as atividades, tem de se considerar, no célculo de consumo, as unidades (caso existam):
a) Reabilitagao (hidroterapia);

b) Cozinha - € o consumo para preparo e cocgéo de alimentos, e lavagem de utensilios estimado em 12 laeo°C
por refeigdo;

c¢) Lactario e nutrigido enteral

d) Central de material esterilizado;

e) Lavanderia - a base de calculo é a quantidade de roupa, ou seja, 15 | & 74° C por cada quilo de roupa seca;
f) Limpeza e zeladoria.

7.1.3. Esgoto Sanitario (HE)

Nos casos ndo descritos nesta resolugdo, sdo adotadas como complementares as seguintes normas:
ABNT, NBR 8160 - Instalagdes prediais de esgoto sanitario;

NBR 7229 - construgo e instalagéo de fossas sépticas;

CNEN NE - 6.05 - Geréncia de rejeitos, radioativos em instalagfes radioativas;

CNEN NE - 3.05 - Requisitos de radiagdo e seguranga para servigos de medicina nuclear.

CAIXAS DE SEPARAGAO

As instalagdes de esgoto sanitario do EAS devem dispor, além das caixas de separagdo de materiais usuais,
daquelas especificas para os rejeitos das atividades desenvolvidas, a saber:

.Caixa de separagdo de material quimico em atividade - laboratério (deve ser observada a natureza do elemento
quimico e o quantitativo de uso desse para definicdo da necessidade ou ndo de instalagédo da caixa);

.Caixa de gordura - unidade de nutrigéo e dietética, lactario e nutrigdo enteral;
.Caixa de separagdo de produto de lavagem - unidade de processamento de roupa;
.Caixa de separagdo de gesso - sala de gesso;

.Caixa de separacgao de fixadores e reveladores - laboratério para revelagdo de filmes e chapas a depender do
equipamento utilizado;

.Caixa de separagéo de graxa - oficina de manutengéo;
.Caixa de separagao para os efluentes de lavadores de gas de chaminés de caldeiras.
LANGAMENTO EXTERNO

Caso a regido onde o EAS estiver localizado tenha rede publica de coleta e tratamento de esgoto, todo o esgoto
resultante desse pode ser langado nessa rede sem qualquer tratamento.

N&o havendo rede de coleta e tratamento, todo esgoto terd que receber tratamento antes de ser langado em rios,
lagos, etc. (se for o caso).

7.2. InstalagGes Elétricas e Eletronicas (1)
Nos casos nao descritos nesta resolugao, sdo adotadas como complementares as seguintes normas:

Portaria do Ministério da Salde n.° 2662 de 22/12/1995, sobre instalagées elétricas em estabelecimentos
assistenciais de salde;

ABNT NBR 13.534 - Instalagdes de elétrica em estabelecimentos assistenciais de salde - requisitos de
seguranga, exceto a tabela B3 - Classificagdo dos locais, substituida pela listagem apresentada no item 7.2.1;

ABNT NBR 5413 - lluminancia de interiores.
7.2.1. Elétrica (IE)
CONSUMO

A estimativa do consumo de energia elétrica so é possivel a partir da definigdo das atividades e equipamentos a
serem utilizados.

No caso de existir a necessidade de transformadores exclusivos para o EAS esses devem ser, no minimo, em
numero de 2 (dois), cada um com capacidade de no minimo metade da carga prevista para a edificagéo.

SISTEMAS DE EMERGENCIA
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Nos EAS existem diversos equipamentos eletro-eletronicos de vital importdncia na sustentagdo de vi .Sdons
pacientes, quer por agdo terapéutica quer pela monitoragdo de parametros fisiologicos.Outro fato a ser considera i3 0
respeito & classificagdo da norma NBR 5410 quanto a fuga de pessoas em situagdes de emergéncia, enquadrando
essas instalagdes como BD 4 (fuga longa e incoémoda). Em razdo das questdes acima descritas, estas instalagGes
requerem um sistema de alimentagdo de emergéncia capaz de fornecer energia elétrica no caso de interrupgbes por
parte da companhia de distribuicdo ou quedas superiores a 10% do valor nominal, por um tempo superior a 3s.

A NBR 13.534 divide as instalagdes de emergéncia em 3 classes, de acordo com o tempo de restabelecimento da
alimentagao.

Séo elas:
Classe 0.5:

Trata-se de uma fonte capaz de assumir automaticamente o suprimento de energia em no méximo 0,5 s e manté-
la por no minimo 1 h. Essa classe destina-se a alimentagao de luminérias cirdrgicas.

Classe 15:

Equipamentos eletro-médicos utilizados em procedimentos cirdrgicos, sustentagéo de vida (p. ex. equipamentos
de ventilagdo mecanica) e aqueles integrados ao suprimento de gases devem ter sua alimentagdo chaveada
automaticamente para a fonte de emergéncia em no méximo 15 s, quando a rede elétrica acusar queda superior a 10%
do valor nominal por um periodo superior a 3 s devendo garantir o suprimento por 24 horas.

Classe > 15:

Equipamentos eletro-eletrénicos n&o ligados diretamente a pacientes, como por exemplo, equipamentos de
lavanderia, esterilizagdo de materiais e sistemas de descarte de residuos, admitem um chaveamento automético ou
manual para a fonte de emergéncia em um perfodo superior a 15 s, devendo garantir o suprimento por no minimo 24 h.

Essa mesma norma classifica as instalagdes quanto ao nivel de seguranga elétrica e garantia de manutengéo de
servigos, dividindo- a em 3 grupos, conforme a atividade realizada no ambiente.Séo eles:

Grupo 0:

Tipo de equipamento eletromédico: sem parte aplicada.

Grupo 1

Tipo de equipamento eletromédico:

a) parte aplicada externa;

b) parte aplicada a fluidos corporais, porém nao aplicada ao coragéo.

Grupo 2

Tipo de equipamento eletromédico: parte aplicada ao coragao.

Adicionalmente equipamentos eletromédicos essenciais & sustentagio de vida do paciente.

A seguir & apresentada listagem que substitui a tabela B3 - Classificagdo dos locais, da norma NBR 13.534 -
Instalagdes elétricas em estabelecimentos assistenciais de salde.

- Ambulatdrio
Enfermagem

-Sala de reidratagdo (oral e intravenosa). em fungdo da reidratagdo intravenosa, onde fica estabelecido um
contato elétrico ndo direto com o coragao, através do equipamento: Grupo 1, Classe 15.

Internagéo de curta duragao
-Posto de enfermagem e servigos: Grupo 0, Classe > 15;

-Para as demais: Grupo 1, Classe 15, principalmente se tais salas puderem ser utilizadas para algum tipo de
monitoragao eletronica.

Atendimento imediato
Atendimentos de urgéncia e emergéncia:
Urgéncias (baixo e médio risco):

-Sala de inalagdo, reidratagdo, sala para exame indiferenciado, oftalmologia, otorrinolaringologia, ortopedia,
odontolégico individual:

Grupo 1, Classe 15;
-Para as demais Grupo 0, Classe > 15.
Urgéncia (alta complexidade) e emergéncia:

-Sala de procedimentos invasivos, de emergéncias (politraumatismo, parada cardiaca): Grupo 2, Classe 0,5;
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- Internagéao

Internagéo geral: ) i
-Posto de enfermagem, sala de servigo, sala de exames e curativos e drea de recreagao : Grupo 0, Classe

~+15;

-Para as demais: Grupo 1, Classe 15, principalmente se tais salas puderem ser utilizadas para algum tipo de
monitoracao eletronica.

Internagdo geral de recém-nascidos (neonatologia):

Grupo 1, Classe 15.

Internagao intensiva-UTI:

-Area para prescrigdes médicas, sala de servigo e demais salas de apoio: Grupo 0, Classe > 15;

-Posto de enfermagem: via de regra Grupo 1, Classe 15, porém se houver equipamentos do tipo estagdo central
de monitoragdo,é necessério ser do mesmo tipo que as demais salas onde se encontram os pacientes, pois caso
contrario & possivel a ocorréncia interferéncias nos equipamentos.

-Areas e quartos de pacientes: Grupo 2, Classe 15 e 0,5 para equipamentos eletromédicos que eventualmente se
quer associar a fonte de seguranga capaz de restabelecer a alimentagéo em no maximo 0,5 s.

Internagao para tratamento de queimados-UTQ:
Grupo 1, Classe 15.

- Apoio ao Diagnostico e Terapia

Patologia clinica:

-Laboratérios e sala de laudos: Grupo 0, Classe > 15, a menos que alguns dos equipamentos laboratoriais
necessitem de uma classe mais restritiva. Tal informagdo devera ser fornecida pelo fabricante do equipamento.
Dependendo da poténcia um "no-break" local pode ser utilizado.

Imagenologia (tomografia, ultra-sonografia, ressonancia magnética, endoscopia) e métodos graficos:
-Para todas as salas de exames: Grupo 1, Classe 15.

-Hemodinamica: Grupo 2, Classe 15 e Classe 0,5 para lumindrias cirtrgicas e, eventualmente, equipamentos
eletromédicos que se queiram associar & fonte de seguranga capaz de restabelecer a alimentagdo em no maximo 0,5 s;

-Sala de recuperagéo pds-anestésica e posto de enfermagem:
Grupo 1, Classe 15.

Anatomia patoldgica

-Para camara frigorifica para guarda de cadaveres: Grupo 0,
“lasse > 15.

Medicina nuclear:

- Salas de exames: Grupo 1, Classe 15

Centro cirtrgico:

-Sala de indugéo anestésica (principalmente se forem utilizados gases anestésicos inflamaveis), salas de cirurgia
(n&o importando o porte): Grupo 2, Classe 15 e Classe 0,5 para luminarias cirdrgicas e, eventualmente, equipamentos
eletromédicos que se queiram associar a fonte de seguranga capaz de restabelecer a alimentagdo em no maximo 0,5 s;

-Sala de recuperagdo pés-anestésica: Grupo 1, Classe 15 e Classe 0,5 para equipamentos eletromédicos que
eventualmente se quer associar & fonte de seguranga capaz de restabelecer a alimentagdo em no maximo 0,5 s;

-Demais: Grupo 1, Classe 15.
) Centro obstétrico cirlrgico:
-Salas de pré-parto, parto normal e AMIU: Grupo 1, Classe 15;
-Sala de indug&o anestésica: se ndo aplicado gas anestésico pode ser Grupo 1, Classe 15;
-Sala de recuperagdo pos-anestésica e assisténcia ao RN:
Grupo 1, Classe 15;
-Sala de parto cirirgico: Grupo 2, Classe 15 e Classe 0,5 para luminarias cirlrgicas e, eventualmente,

equipamentos eletromédicos que se queiram associar a fonte de seguranga capaz de restabelecer a alimentagdo em no
maximo 0,5 s;

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa’2002/rdc0050_21_02_2002.html 83/106



Process0N Q%fg:g_

23/06/2023, 10:25 Minist@rio da Sade Fls n° 2

-

-Demais: Grupo 1, Classe 15. Visto e
Centro de parto normal:

-Salas de parto e assisténcia ao RN: Grupo 0, Classe > 15.
Hemoterapia

-Para as salas de processamento e guarda de hemocomponentes:
Grupo 0, Classe > 15;

-Sala de coleta de sangue: Grupo 1, Classe 15;

-Sala de recuperagéo de doadores: Grupo 1, Classe 15;

-Sala de transfuséo e posto de enfermagem: Grupo 1, Classe 15.
Radioterapia

-Salas de exames: Grupo 1, Classe 15.

Quimioterapia

-Salas de aplicagdo: Grupo 0, Classe > 15.

Dialise

-Salas para diélise / hemodidlise, recuperagéo de pacientes e posto de enfermagem: Grupo 1, Classe 15;
Banco de leite

-Salas de processamento, estocagem e distribuigdo: Grupo 0,
Classe > 15.

Oxigenoterapia hiperbarica

-Salas de terapia e de maquinas: Grupo 1, Classe 15.

- Apoio técnico

Nutrigdo e dietética

-Despensa de alimentos climatizada: Grupo 0, Classe > 15.
Farmécia

-Area de imunobiolégicos: Grupo 0, Classe > 15.

- Apoio logistico

Infra-estrtura predial

-Centrais de gases e vacuo, ar condicionado, sala para grupo gerador, para sub-estagdo elétrica e para bombas:

Pelo menos uma lumindria de cada um desses ambientes deve ser integrada ao sistema de emergéncia, todos os
alarmes das redes, além das instalagdes elétricas que acionam os sistemas (bombas, compressores, etc.): Grupo 0,
Classe 15.

Observagdes:

- Os ambientes do Grupo 2 acima mencicnados devem possuir, no minimo, dois circuitos elétricos independentes

e preferencialmente com luminarias intercaladas e todas essas devem ser interligadas ao sistema de emergéncia;

- Pelo menos uma luminéria de cada um dos ambientes das unidades que possuam Grupo 1 deve ser integrada

ao sistema de emergéncia;

- Todos os demais ambientes néo citados néo necessitam estar ligados a um sistema de emergéncia.
ILUMINAGAO

Quanto aos quartos enfermaria da unidade de internagéo geral- s&io quatro tipos de iluminag&o:

- iluminag&o geral em posig¢do que ndo incomode o paciente deitado;

- iluminagao de cabeceira de leito na parede (arandela) para leitura;

- iluminagéo de exame no leito com lampada fluorescente, que também pode ser obtida através de aparelho ligado

a tomada junto ao leito; e

- iluminagao de vigllia na parede (a 50 cm do piso).
Quanto ao quarto e 4rea coletiva da Unidade de Internacdo Intensiva s&o quatro tipos de Hluminag3o7:

- iluminagéo geral em posig&o que ndo incomode o paciente deitado;
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- iluminagéo de cabeceira de leito de parede (arandela);
- iluminagao de exame no leito com lampada fluorescente no teto e/ou arandela; e
- iluminagdo de vigilia nas paredes (a 50 cm do piso) inclusive banheiros.

Quanto a sala de cirurgia e sala de parto - além da iluminagao geral de teto com lampada fluorescente, existe a
iluminagdo direta com foco cirdrgico.

Quanto aos consultérios e salas para exames clinicos
- iluminagdo que néo altere a cor do paciente
- TOMADAS

Quanto a enfermaria da unidade de internagdo geral e bergério de sadios - uma tomada para equipamento
biomédico por leito isolado ou a cada dois leitos adjacentes, além de acesso a tomada para aparelho transportavel de
raios X distante no méximo 5m de cada leito8

Quanto ao bergario de cuidados intermedidrios - trés tomadas para cada bergo/Incubadora;

Quanto a quarto e &rea coletiva da Unidade de Internagdo Intensiva - oito9 tomadas para equipamento biomédico
por leito10 bergério ou incubadora, além de acesso a tomada para aparelho transportavel de raios X distante no méaximo
5m de cada leito.

Quanto a sala de cirurgia e sala de parto - dois conjuntos com quatro tomadas11 cada um em paredes distintas e
tomada por aparelho transportavel de raios X.

7.2.2. Sinalizagao de enfermagem (IS)

Trata-se de sistema de sinalizagao luminosa imediata entre o paciente interno e o funcionario assistencial (médico
e enfermeira).

O sistema interliga cada leito, sanitario e banheiro das diversas unidades e ambientes em que esta presente o
paciente interno, com o respectivo posto de enfermagem que lhe dé cobertura assistencial, a saber:

- Quarto, enfermaria e banheiro da unidade de internagéo geral;

- Quarto, areas coletivas de pediatria e banheiro da unidade de internagéo intensiva; e

Sala de indugdo anestésica e sala de recuperagdo pés-anestésica dos centros cirirgicos e Obstétricos, e demais.
A identificagé@o deve se dar em cada leito e porta dos ambientles voltados para a circulagao

7.2.3. Instalagéo de Protegéo Contra Descarga Elétrica (P)

7.2.3.1 - Aterramento

Todos as instalagdes elétricas de um EAS devem possuir um sistema de aterramento que leve em consideragéo a
equipotencialidade das massas metdlicas expostas em uma instalagdo. Todos os sistemas devem atender a normas da
ABNT NBR 13.534 e NBR 5410 e NBR 5419, no que diz respeito ao sistema de aterramento.

Fica proibida a utilizagdo do sistema TN-C especificado na norma NBR 13.534 em EAS.
Nenhuma tubulagdo destinada a instalagées pode ser usada para fins de aterramento.
7.2.3.2 - Piso condutivo

Fica estabelecido:

a. A ulilizagao de piso condutivo somente quando houver uso de misturas anestésicas inflamaveis com oxigénio
ou 6xido nitroso,
bem como quando houver agentes de desinfecgdo, incluindo-se aqui a Zona de Risco.

b. A utilizagdo de sistemas de ventilagdo para diminuir a concentragdo de misturas anestésicas inflamaveis no
ambiente do paciente, nas salas que fizerem uso dessas misturas.

c. A limitagao, nas salas acima descritas, de uma regido especial denominada de Zona de Risco, composta por
sua vez pela Zona M, cujas definigdes seguem abaixo:

ZONAG

Numa sala comportando procedimentos de anestesia por ‘nalagdo,é o volume no qual temporaria ou
continuamente podem ser produzidas, guiadas ou utilizadas pequenas quantidades de mistura inflamavel de anestésico
e oxigénio (ou oxigénio e oxido nitroso), incluindo também o ambiente total ou parcialmente fechado de equipamento ou
partes de equipamento, até uma distancia de 5 cm em relagdo a partes do Gabinete do Equipamento, onde pode ocorrer
vazamento, nos seguintes casos:

a. Partes desprotegidas e passiveis de ruptura;

b. Partes sujeitas a deterioragéo répida; ou

c. Partes suscetiveis a desconexao inadvertida.
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No caso de o vazamento verificar-se para um outro Gabinete ndo suficlentemente ventilado (por ventilagéo natural
ou forgada), e ser possivel ocorrer um enriquecimento da mistura proveniente do vazamento, considera-se como ZONA-
G tal Gabinete, incluindo possivelmente suas adjacéncias, até uma distancia de 5 cm em relagdo a dito Gabinete ou
parte do mesmo.

ZONAM

Numa sala comportando procedimentos de anestesia por inalagdo, é o volume em que podem formar-se
pequenas quantidades de mistura inflamdvel de anestésico e ar.

Notas:

a. Uma ZONA M pode ser criada por vazamento de uma mistura inflavel de anestésico e oxigénio (ou oxigénio e
6xido nitroso) proveniente de uma ZONA-G, ou pela aplicagéo de produtos Inflaméaveis de anti-sepsia efou produtos de
limpeza.

b. No caso de uma ZONA-M ser formada por vazamento, ela.compreende o espago vizinho da area de vazamento
de uma ZONA-G até a distancia de 25 cm, a partir do ponto de vazamento.

¢. Marcagzo em equipamentos tipo "AP" e "APG".
d. Proibigdo de instalagdo de soquetes, chaves, quadros de distribuigdo de forga e similares em Zona de Risco.

e. No caso da utilizagdo de piso ndo condutivo no mesmo ambiente de piso condutivo, deve-se fazer uma
marcagdo de distingdo

-~ para ambos 0s pisos.

7.3 - INSTALAGOES FLUIDO-MECANICAS (F)
Nos casos nao descritos nesta resolugéo, sdo adotadas como complementares as seguintes normas:

NBR 12.188 - Sistemas centralizados de oxigénio, ar comprimido,6xido nitroso e vacuo para uso medicinal em
estabelecimento de saude;

NBR 13.932 - Instalagdes internas de gas liqusfeito de petréleo(GLP) - Projeto e Execugao;
NBR 13.933 - Instalagdes Internas de gas natural (GN) -Projeto e Execugdo.
7.3.1. Vapor (FV)

A aquisigao, instalagdo e utilizagéo de caldeiras devem atender a NR - 13 do Ministério do Trabalho, publicada no
DOU de 26/04/96.

CONSUMO
O consumo total é calculado com base nos consumos de todos os equipamentos e das pressdes de servigo.

As unidades funcionais que possuem equipamentos que demandam vapor sdo: cozinha, lactario, nutrigio enteral,
central de material esterilizado e lavanderia.

7.3.2.Gas combustivel (FG)

SISTEMAS DE ABASTECIMENTO

Séo dois os sistemas de abastecimento:
- encanado ou de rua; e

- em recipiente (butijdo ou cilindro).

O primeiro existe em algumas cidades ou édreas de cidades de grande porte e é geralmente atendido por
concessionaria. O segundoé abastecido por cilindros/butijéo localizados no interior do EAS.

Dependendo do consumo, os cilindros sdo descentralizados ou centralizados. Quando o consumo for superior a
1kg/h adota-se o sistema centralizado em cilindros transportaveis, e quando for superior a 30kg/h adota-se o sistema
centralizado em cilindros estaciondrios.

O dimensionamento da central é fungo do consumo e da regularidade do abastecimento.

CONSUMO

O consumo total é calculado com base nos consumos parciais das diversas unidades e seus equipamentos:

- Patologia clinica - considerar os bicos de Bunsen dos diversos laboratérios;

- Nutrig8o e dietética; cozinha, lactario e nutrigdo enteral - na auséncia das instalagdes de vapor e condensado,
considerar o consumo para cocgdo de alimentos;

- Lavanderia - considerar as calandras e as secadoras a gas;
- Autoclave - considerar as autoclaves a gas;

- Gerador - considerar os geradores da 4gua quente a gas;
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- Caldeira - considerar as caldeiras a gas; Vi.SlCi____,__.‘f.w
- Incinerador - considerar os incineradores a gas.
7.3.3. Gases Medicinais (oxigénio, ar comprimido e éxido nitroso)

Para o uso medicinal em EAS, os gases mais comumente empregados s&o o oxigénio, o ar comprimido e o 6xido
nitroso.

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

SISTEMAS DE ABASTECIMENTO

S3o trés os sistemas de abastecimento:

- Cilindros transportaveis;

- Centrais de reservagao:

- Centrais de cilindros

- Tanques;

Usinas Concentradoras de Oxigénio.

O primeiro é utilizado no caso de emergéncias e uso eventual.

0 abastecimento & descentralizado em cilindros transportéveis até os pontos de utilizagdo.

O segundo e terceiro sistemas séo centralizados. Neste caso o gas é conduzido por tubulagéo da central até os
pontos de utilizagao.

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 efou usinas
concentradoras, devem manter suprimento reserva para possiveis emergéncias, que devem entrar automaticamente em
funcionamento quando a pressdo minima de operagdo preestabelecida do suprimento primario for atingida.

Os sistemas devem estar protegidos de fonte de calor como os incineradores, as caldeiras e outras, de tal forma
que ndo haja possibilidade dos cilindros e demais equipamentos da central atingirem uma temperatura acima de 54°C.
Da mesma forma devem ficar
afastados de transformadores, contactores, chaves elétricas e linhas abertas de condutores de energia elétrica. Os
sistemas devem estar obrigatoriamente localizados acima do solo, ao ar livre ou quando néo for possivel, em um abrigo
a prova de incéndio, protegido das linhas de transmissdo de energia elétrica. Nao podem estar localizados na cobertura
da edificagdo. Devem ser de tal maneira instalados que permitam facil acesso dos equipamentos méveis, de suprimento
e de pessoas autorizadas.

Os ambientes onde estdo instaladas as cenfrais de reservagdo e usinas concentradoras devem ser exclusivos
para as mesmas, ndo podendo ter ligagéo direta com locais de uso ou armazenagem de agentes inflamaveis. O seu piso
deve ser de material ndo combustivel e resistente ao oxigénio liquido e/ou éxido nitroso liquido. Caso haja declive nesse
piso, deve ser eliminada a possibilidade de escoamento do oxigénio liquido atingir as areas adjacentes que tenha
material combustivel.

Quando o sistema de abastecimento estiver localizado emarea adjacente, no mesmo nivel ou em nivel mais baixo
que depdsitos de liquidos inflamaveis ou combustiveis, tornam-se necessarios cuidados especiais utilizando-se diques,
canaletas e outros, para evitar o fluxo desses liquidos para a area da central de gases.

Devem ser obedecidas as seguintes distancias minimas entre tanques e/ou cilindros de centrais de suprimento de
oxigénio e oxido nitroso e adjacéncias

TABELA - DISTANCIAS MINIMAS

Edificagbes ' 50 rn

Materiais combustiveis ou armazenamento de materiais 50
inflamaveis M
Local de reunido de publico 50m

Portas ou passagem sem visualizagéo e que dao acesso a 30
area de armazenamento L
Trafego de veiculos 30m
Calgadas publicas 30m

Essas distancias nao se aplicam onde houver estrutura contra- fogo com resisténcia minima ao fogo de 2 horas,
entre tanques e/ou cilindros de centrais de suprimento de oxigénio e 6xido nitroso e adjacéncias. Em tais casos, os
tanques e/ou cilindros devem ter uma distancia minima de 0,5 m (ou maior se for necesséario para a manutengdo do
sistema) da estrutura de protegao.

REDES DE DISTRIBUIGAO

As tubulagGes, valvulas reguladoras de pressao, mandmetros e outras valvulas que fazem parte da central devem
ser construidos
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com materiais adequados ao tipo de gas com o qual irdo trabalhar e instalados de forma a resistir as presses
especificas.

As tubulagdes ndo aparentes que atravessam vias de veiculos, arruamentos, estacionamentos ou outras areas
sujeitas a cargas
de superficie, devem ser protegidas por dutos ou encamisamento tubular, respeitando-se a profundidade minima de
1,20m. Nos demais
a profundidade pode ser de no minimo 80 cm sem necessidade de protegéo.

Em seu trajeto, as tubulagdes ndo devem ser expostas ao contato com éleos ou substéncias graxas.

As tubulagdes aparentes quando instaladas em locais de armazenamento de material combustivel ou em

lavanderias, preparo de
alimentos e refeitério ou outras areas de igual risco de aquecimento, devem ser encamisadas por tubos de ago.

As valvulas de segdo devem ser instaladas em local acessivel, sem barreiras que impegam sua operagéo em
casos de manutengdo ou de emergéncia. Devem estar sinalizadas com aviso de adverténcia para manipulagdo somente
por pessoal autorizado.

Deve ser colocada uma valvula de segdo apés a salda da central e antes do primeiro ramal de distribuicdo. Cada
ramal secundario da rede deve ter uma vélvula de segéo instalada de modo que permita isolar esse ramal, néo afetando
o suprimento dos outros conjuntos.

A unidade de terapia intensiva, os centros cirurgicos e obstétricos devem ser atendidos pela tubulag&o principal da
rede de distribuigdo, devendo ser instalada uma vélvula de segdo & montante do painel de alarme de emergéncia
especifico de cada uma dessas unidades.

SISTEMAS DE ALARMES E MONITORIZAGAO:

Todos os alarmes devem ser precisamente identificados e instalados em locais que permitam a sua observagéo
constante e total.

Nos sistemas centralizados deve haver um alarme operacional que Indique quando a rede deixa de receber de um
suprimento priméario, tanto de uma bateria de cilindros quanto de tanque, e passa a receber de um suprimento
secunddério ou de um suprimento reserva. Esse alarme deve ser soncro e visual, sendo que este Uitimo sé pode ser
apagado com o restabelecimento do suprimento primario. Nos centros cirtirgicos, obstétricos, de terapia intensiva e onde
tenham equipamentos de suporte a vida instalados, devem ser instalados, obrigatoriamente, alarmes de emergéncia que
atuem quando a press&o manomeétrica de distribuigdo atingir o valor minimo de operaggo.

Devem existir alarmes de emergéncia e esses devem ser independentes dos alarmes operacionais e de facil
identificagdo.

POSTOS DE UTILIZAGAO

Os postos de utilizag2o e as conexdes de todos os acessoérios para uso de gases medicinais devem ser instalados
conforme prescrito nas normas NBR 13730 - aparelho de anestesia - seg¢do de fluxo contlnuo - requisitos de
desempenho e projeto; NBR 13164 - Tubos flexlveis para condugdo de gases medicinais sob baixa pressd@o; e NBR
11906 - Conexdes roscadas e de engate rapido para postos de utilizagdo dos sistemas centfralizados de gases de uso
medicinal sob baixa pressdo que determina que cada ponto de utilizagdo de gases medicinais deve ser equipado com
uma vélvula autovedante, e rotulado legivelmente com o nome ou abreviatura e simbolo ou férmula quimica e com cores
para identificagdo de gases.

Os postos de utilizagdo devem ser providos de dispositivo (s) de vedagéo e protegdo na saida, para quando os
mesmos ndo estiverem em uso.

Os postos de utilizagdo junto ao leito do paciente devem estar localizados a uma altura aproximada de 1,5m acima
do piso, ou embutidos em caixa apropriada, a fim de evitar dano fisico a vélvula, bem como ao equipamento de controle
© acessorios.

Nos ambientes do EAS supridos por sistemas centralizados, devem ser atendidos, no minimo, os requisitos da
Tabela - Nuimero de Postos por Local de Utilizagdo, constantes no item 7.4.

7.3.3.1.0xigénio medicinal (FO)

Utilizado para fins terapéuticos, existem trés tipos de sistemas de abastecimento de oxigénlo medicinal: por
cllindros transportaveis, por centrais de reservagio e por usinas concentradoras.

SISTEMAS DE ABASTECIMENTO

Além das orientagGes de carater geral contidas no item 7.3.3, deverdo ser observadas as seguintes orientagbes
especificas:

a) Centrais de suprimento com cilindros:

Contém oxigénio no estado gasoso mantido em alta pressdo.Devem ser duas baterias de cilindros sendo um de
reserva, que fornecem o gas a rede de distribuigdo sem interrupgdo. A capacidade da central deve ser dimensionada de
acordo com o fator de utilizagdo previsto e a freqiiéncia do fornecimento, sendo no minimo igual ao consumo normal de
dois dias, a ndo ser nos casos de fornecimento comprovado mais freqiiente ou mais dilatado.

b) Centrais de suprimento com tanque criogénico:

Contém o oxigénio no estado liquido que é convertido para o estado gasoso através de um sistema vaporizador.
Esse tipo de instalagdo tem uma central de cilindros como reserva para atender a possiveis emergéncias, com um
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minimo de dois cilindros, e ambos dimensionados de acordo com o fator de utilizagdo proposto e a freqliéncia do >
fornecimento. VIStO__ S

c) Usinas concentradoras:

O terceiro sistema & constituido de maquinas acionadas por energia elétrica que obtém o oxigénio medicinal a no
minimo 92%, a
partir do ar atmosférico através de peneiras moleculares, necessitando de um outro tipo de sistema como reserva.

7.3.3.2. Ar comprimido (FA)
SISTEMAS DE ABASTECIMENTO

Séo trés os tipos de ar comprimido no EAS, que podem ser atendidos de forma descentralizada, através de
equipamentos colocados junto ao ponto de utilizagdo, ou de forma centralizada, através de equipamento central. Séo
eles:

a) Ar comprimido industrial:
Utilizado para limpeza e acionamento de equipamentos. E gerado por compressor convencional.
b) Ar comprimido medicinal:

Utilizado para fins terapéuticos. Deve ser isento de 6leo e dedgua, desodorizado em filtros especiais e gerado por
compressor com selo d'agua, de membrana ou de pistdo com lubrificagdo a seco. No caso de utilizagdo de
compressores lubrificados a 6leo, é necessario um sistema de tratamento para a retirada do éleo e de odores do ar
comprimido.

A central de suprimento deve conter no minimo, um compressor e um suprimento reserva com outro(s)
compressor(es), equivalente ao primeiro, ou cilindros.

No caso de central com suprimento reserva de compressor(es), cada compressor deve ter capacidade de 100%
do consumo maximo provavel com possibilidade de funcionar automaticamente ou manualmente, de forma alternada ou
em paralelo, em caso de emergéncia.Pressupde, portanto, a existéncia de suprimento de energia elétrica de
emergéncia. No caso de central de suprimento reserva de cilindros, devem ser instalados, no minimo, dois cilindros, e
seu dimensionamento é fungdo do consumo e freqiiéncia do fornecimento.

A sucgdo dos compressores de ar medicinal deve estar localizada do lado de fora da edificagdo, captando ar
atmosférico livre de qualquer contaminagdo proveniente de sistemas de exaustdo, tais como fornos, motores de
combustdo, descargas de vacuo hospitalar, remogao de residuos solidos, etc. O ponto de captagdo de ar deve estar
localizado a uma distancia minima de 3,0m de qualquer porta, janela, entrada de edificagéo ou outro ponto de acesso. O
ponto de captagédo de ar deve também, estar localizado a uma distancia minima de 16,0m de qualguer exaustdo de
ventilagao, descarga de bomba de vacuo ou exaustdo de banheiro mantendo ainda uma distancia de 6,0m acima do
solo. A extremidade do local de entrada de ar deve ser protegida por tela e voltada para baixo.

Um dispositivo automatico deve ser instalado de forma a evitar o fluxo reverso através dos compressores fora de
servigo.

A central de suprimento com compressores de ar deve possuir filtros ou dispositivos de purificagéo, ou ambos
quando necessario, para produzir o ar medicinal com os seguintes limites maximos poluentes toleraveis:

- N2: Balango

-02:20,9%

- CO: 5 ppm méaximo;

- CO2: 350 ppm maximo;

-802: 0,016 ppm maximo;

- NOx: 0,0255 ppm maximo;

- Oleos e particulas sélidas: 0,1 mg/m?;

- Ponto de orvalho: - 40° C, referido a pressao atmosférica.
c) Ar comprimido sintético:

E obtido a partir da mistura de oxigénio (21%) e nitrogénio liquido (79%). Também utilizado para fins terapéuticos
como o ar comprimido medicinal.

A central com suprimento especial de mistura para suprimento d2 ar comprimido sintético deve possuir fontes de
oxigénio e nitrogénio com especificagies de pureza compativeis para uso medicinal.A fonte de oxigénio pode ser a
mesma que é utilizada para suprimento de oxigénio medicinal. Deve possuir um suprimento reserva.

O dispositivo especial de mistura deve possuir sistema de analise continua do ar comprimido sintético produzido,
bem como intertravamento com corte automatico do suprimento de ar comprimido medicinal para o EAS, quando a
especificagéo do mesmo nao for atendida.

O dispositivo especial de mistura deve ser projetado e construido segundo o conceito "fail-safe" (falha segura), de

modo que a falha eventual de qualquer dispositivo de controle blogqueie a operagao do equipamento, ndo permitindo que
o mesmo fornega o produto (ar comprimido sintético) fora de especificagao.
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O dispositivo especial de mistura deve operar automaticamente, produzindo ar comprimido sintético com af|s n’

especificagéo requerida, em qualquer condigdo de demanda do EAS.
7.3.3.3. Oxido Nitroso (FN)

Utilizado em procedimentos anestésicos, o sistema de abastecimento pode ser centralizado ou descentralizado,
seguindo-se as
orientagdes do item 7.3.3.

7.3.4. Vacuo (FV)

SISTEMAS DE ABASTECIMENTO

Sao dois os sistemas independentes de vacuo no EAS:

a) Vacuo clinico:

Utilizado em procedimentos terapéuticos, deve ser do tipo seco, isto é, o material é coletado junto do paciente.
b) Vacuo de limpeza:

Utilizado para fins ndo terapéuticos.

Ambos os sistemas, em fungdo do consumo, podem ser atendidos de forma descentralizada, por meio de
equipamentos colocados junto ao ponto de utilizagao, ou de forma centralizada, através de equipamento central.

No que se refere ao vacuo clinico, o sistema central deve ser operado por, no minimo, duas bombas, com
capacidades equivalentes.Cada bomba deve ter capacidade de 100% do consumo maximo provavel, com possibilidade
de funcionar alternadamente ou em paralelo em caso de emergéncia.

No caso de um sistema com duas bombas ou mais a capacidade destas deve ser tal que 100% do consumo
maximo provavel possa ser mantido por uma bomba reserva.

Um reservatério de vacuo deve ser previsto em todos os sistemas de vacuo hospitalar, a fim de que as bombas
néo tenham de operar continuamente sob baixa demanda.

Somente pode ser utilizado o sistema de vacuo clinico com coleta do produto aspirado em recipiente junto ao
ponto de utilizagdo.

Deve ser previsto um sistema de alarme de emergéncia por sinal luminoso e sonoro, alertando a queda do
sistema de vacuo, abaixo de 26,64 kPa (200 mm Hg).

Cada posto de utilizagdo de vacuo deve ser equipado com uma valvula autovedante, e rotulado legivelmente com
o0 nome ou abreviatura, simbolo e cores para identificagao.

Devem ser instalados em paralelo dois filtros bacteriolégicos @ montante do reservatério de vacuo exceto nos
casos de sistemas de vacuo providos de outros sistemas de desinfecgao do gas aspirado na rede e a ser exaurido.

Cada filtro deve ter uma capacidade de retengéo de particulas acima de 0,1m m. Sua montagem deve ser feita de
modo que a troca dos mesmos seja feita de maneira simples e segura.

A utilizagio do "sistema Venturi" para geragdo de vacuo s6 é permitida quando acoplada a um sistema de filtro
que impega a contaminagdo do ambiente.

A descarga da central de vacuo deve ser obrigatoriamente dirigida para o exterior do prédio, com o terminal
voltado para baixo, devidamente telado, preferivelmente acima do telhado da central de vacuo e das construgdes
vizinhas e localizado a uma distancia minima de 3,0m de qualquer porta, janela, entrada de ar ou abertura do edificio.

Uma placa de sinalizagéo de atengao e risco deve ser adequadamente colocada préxima ao ponto de descarga do
vacuo.

7.4 - CONSUMO DE OXIGENIO, AR COMPRIMIDO, VACUO E OXIDO NITROSO

Numero de Postos por Local de Utilizagao

LOCAL NUMERO DE POSTOS
: Ar
Oxigénio I\?tf'lodsga gﬁg%‘; - Comprimido |
! Medicinal |

Caso nao haja ar comprimido disponivel |
Sala de Inalagdo = No EAS, o mesmo deve ser substituido | " = 1 para cada

por 1 ponto de 02 por cadeira cadeira
Consultério 1 por

Odontologia - - equipo 1 por equipo

Sk S BUIGS 1 para cada 2 leitos ou fragdo - - -

[curativos
1 ponto
Sala de Isolamento . =
daemergéncia 1 para cada 2 leitos ou fragdo ‘ - pgrlaeicigga -

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2002/rdc0050_21_02_2002.html

Visto__ b

90/106



23/06/2023, 10:25

Sala Observagéo
da emergéncia

Sala de Procedim.
Invasivos da
Emerg.

Sala de
Emergéncia

Quarto/Enfermaria 1 para cada 2 leitos ou 1 por leito isolado

Sala de Exames e
Curativos-
internagao

Sala de Exames e
curativos-
queimados/
Balneoterapia

Area de cuidados e
higienizagdo de RN

Bergario Cuidados |

Intermediarios

Bergario Cuidados
Intensivos-UTI
neonatal

Quarto/Area
Coletiva de UTI

Sala de Raio X
Intervencionista

Sala de Raio X
Geral

Salas
Hemodinamica

Salas de Exames
de Tomografia,
RMN

Salas Ultra-
sonografia

Sala de Exames de
Medicina Nuclear

Sala de Exames
Endoscopicos

Sala de Indugédo e
Recuperagao Pds-
anestésica

Sala Preparo
Anestésico

Sala de Cirurgia

Sala de Pré-parto
Sala de Parto

Minist@rio da Sagde

1 para cada leito. Caso ndo haja ar
comprimido disponivel no EAS, deve

haver 2 pontos de 02 por leito

2 por leito

2 por leito

1 para cada mesa

1 por bergo. Caso néo haja ar
comprimido disponivel no EAS, deve

haver 2 pontos de 02 por bergo

1 para cada bergo/ incubadora. Caso
néo haja ar comprimido disponivel no

EAS, deve haver 2 pontos de 02 POr |

bergo/ incubadora

2 para cada bergo / incubadora

2 para cada leito

1 para cada sala

1 para cada sala

2 para cada sala

1 para cada sala

1 para cada sala

1 para cada sala
1 para cada sala. Caso nao haja ar

comprimi-do disponivel no EAS, deve
haver 2 pontos de 02 por leito

1 para cada leito

2 por sala cirdrgica

1 para cada leito

1 para cada mesa de par-to. Caso nao
haja ar comprimido disponi-vel no EAS,

1 para cada
2 leitos se
estiver
disponivel
na unidade

1 para cada
mesa se
estiver
disponivel
na unidade

fq para cada '

sala se
estiver
disponivel

na unidade

1 para cada
sala se
estiver

disponivel

. na unidade

- 1 para cada
sala se
. estiver
- disponivel
na unidade

1 para cada
sala se
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| 1paracada | Visto S

L lei-to
- | 2 por leito

1 por leito | 1 por leito

1para |
| 1 para cada
cadaz | 5 gitos
leitos
1 para cada
) 2 leitos
1para | é
| 1paracada |
cada | mesa
mesa
- 1 por bergo
1 1 para cada |
b ROk bergo /
ergo incubadora
2 para cada_ |
gel:c’; . bergo/ |
¢ . incubadora
.| 2 paracada |
1 por leito e Bl4g |
1para | 1paracada
cada sala sala
1para | )
cada sala } |
. | 2 para cada |
sala
| 1 para cada
1 por sala sala
1 para cada
lei-to
i 1 para cada |
1 por leito  leito
| 2 porsala
1 por sala | cirdrgica
- 1 por leito
1 para 1 para cada
cada mesa
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! deve haver 2 pontos de 02 poOr estiver mesa Visto .
disponivel —
mesa na unidade
Area de assisténcia| 1 para cada bergo. Caso néo haja ar
de Re-cém- comprimido disponivel no EAS, deve - - 1por bergo
nascidos haver 2 pontos de 02 por bergo
1 para cada leito. Caso n#o haja ar 4 J
Sala/quarto de PPP | comprimi-do disponivel no EAS, deve . . P?;Ia_t‘;a a
haver 2 pontos de 02 por leito
‘_ S_alé &e ;fr;r;sfdrséo i 1 béfa A<V:Va‘da leito - - -
Sala de
~_Radioterapia 1 para cada sala B B B
Sala de Aplicagdo . 1para cada
de Quimioterdpicos | 1 ??r P?lyénanf't_? I R R
; H S;I:d?;l.tli-;:o 1 por poltronafleito - - -
Cémara individual o
de .
Oxigenoterapia 1 para cada camara ° B B
Hiperb -
Cémara coletiva de
A_— Oxigenoterapia 1 para cada ca@mara - - -
Hiperb

Demanda (litros/minuto) por Posto de Utilizagao

LOCAL Valore? de Refer&m:laRpez::'lae Dimensionamento de
Oxgani | (ide | Yiowo | 4 Comprinio
Sala de lnalaqéov o s 20 - - 20
Consultério Odontologia - - - 30
Sala de Suturas /curativos 20 - - -
Sala de Isolamento da emerg-éncia 20 - - 60
Sala Observagéo, da emergéncia 60 - - 60
 Salade Procedim. Invasivos da Emerg. 60 8 - 60
Sala de Emergéncia 60 - 60 60
: Quarto/Enfermaria 20 - 30 20
. Salade Exames e Curativos-intemagdo | 20 | - - 20
-~ Salade Exam;:lz eg;xerara;g/ic;s-()uelmados/ 60 8 60 60
Area de cuidados e higienizagdo de RN 60 ol - - 60
Bergério Cuidados Intermedidrios | 60 . 60 60
Bergario Cuidados Intensivos-UTI neonatal 60 - 60 60
Quarto/Area Coletiva de UTI 60 - 60 60
, Sala de Raio X Intervencionista 60 8 | 60 60
Sala de Raio X Geral 60 - 60 -
r i Salas Hemodinamica 30 - - 30
Salas de Exames de Tomografia, RMN 60 8 - 60
Salas Ultra-sonografia 60 - - -
Sala de Exames de Medicina Nuclear 60 - . -
Sala de Exames Endoscépicos 30 - - 30
Sala de lndugaé:eztzgig:peracéo Pés: 60 . 60 60
- Sala Preparo Anestésico - - - -
~ Salade Cirurgia i e | 8 60 | 60
Sala de Pré-parto 30 - - 30
- Sala de Parto ) 60 8 60 60
Area do assisténcia de Recém-nascidos | 60 | - - 60
 salaiquatodePPP | 60 | - - 60
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Sala de Transfusao 60 - - - ;
- . Vis lo_________-?g——“'—_'
Sala de Radioterapia 60 - | - -
Sala de Aplicagao de Quimioterapicos | 60 - ! - 1 60
Sala de T. Hemodialitico | 20 - | = . -

Camara individual de Oxigenoterapia Hiperb. 120 - i - -
Camara coletiva de Oxigenoterapia Hiperb. 120 - - -

Obs.: Condigdes normais de temperatura e pressao. Pressao 30 mm Hg de vécuo.

OBS: Deve ser prevista a utilizagdo de vacuo de limpeza e ar corprimido industrial nas oficinas de manutengao e
limpeza de carrinhos do SND.

7.5 - INSTALAGAO DE CLIMATIZAGAO (IC)

Sao aquelas que criam um micro clima nos quesitos de temperatura, umidade, velocidade, distribuicdo e pureza
do ar.

Nos casos nao descritos nesta resolugéo, séo adotadas como complementares as seguintes normas:

- ABNT/NBR-6401 - Instalagdes Centrais de Ar Condicionado para Conforto - Parametros Basicos de Projeto.
- ABNT/NBR-7256 - Tratamento de Ar em Unidades Médico-Assistenciais.

- Portaria do Ministério da Satde/GM n° 3532 de 28/08/98 e publicada no DO de 31/08/98.

- Recomendagdo Normativa 004-1995 da SBCC - Classificagc@o de Filtros de Ar para Utilizagdo em Ambientes
Climatizados.

- ABNT/NBR 14518 - Sistemas de Ventilagdo para Cozinhas Profissionais.
7.5.1 - Ar condicionado (AC)

Os setores com condicionamento para fins de conforto, como salas administrativas, quartos de internagao, etc.,
devem ser atendidos pelos parametros basicos de projeto definidos na norma da ABNT NBR 6401.

Os setores destinados a assepsia e conforto, tais como salas de cirurgias, UTI, bergario, nutrigdo parenteral, etc.,
devem atender as exigéncias da NBR-7256.

No atendimento dos recintos citados acima devem ser tomados os devidos cuidados, principalmente por envolver
trabalhos e tratamentos destinados & anélise e erradicagdo de doengas infecciosas, devendo portanto ser observados os
sistemas de filtragens, trocas de ar, etc. Toda a compartimentagdo do EAS estabelecida pelo estudo arquiteténico,
visando atender a seguranga do EAS e, principalmente, evitar contatos de pacientes com doengas infecciosas, deve ser
respeitada quando da setorizagdo do sistema de ar condicionado.

Tomada de Ar

As tomadas de ar ndo podem estar proximas dos dutos de exaustdo de cozinhas, sanitarios, laboratérios,
lavanderia, centrais de gas combustivel, grupos geradores, vacuo, estacionamento interno e edificagdo, bem como
outros locais onde haja emanagdo de agentes infecciosos ou gases nocivos, estabelecendo-se a distancia minima de
8,00m destes locais.

Renovagéao de ar

O sistema de condicionamento artificial de ar necessita de insuflamento e exaustdo de ar do tipo forgado,
atendendo aos requisitos quanto a localizagdo de dutos em relagdo aos ventiladores, pontos de exaustéo do ar e
tomadas do mesmo. Todo retorno de ar deve ser feito através de dutos, sendo vedado o retorno através de sistema
aberto (plenum).

Para os setores que necessitam da troca de ar constante, tem de ser previsto um sistema energético, para
atender as condigdes minimas de utilizagdo do recinto quando da falta do sistema elétrico principal, com o minimo
periodo de interrupgéo (vide item 7.2.1.).

Nivel de ruido

Os niveis de ruido provocados pelo sistema de condicionamento, insuflamento, exaustdo e difus@o do ar, néo
podem ultrapassar os previstos pela norma brasileira NB-10 da ABNT para quaisquer freqiiéncias ou grupos de
freqliéncias audiveis.

Vibragédo

O sistema de ar condicionado ndo podera provocar, em qualquer ponto do hospital, vibragoes mecanicas de piso
ou estrutura que prejudiquem a estabilidade da construgéo ou o trabalho normal do EAS, obedecido o critério compativel
e especificado para cada aplicagao.

7.5.2 - Ventilagao (V)

7.5.2.1. Exaustéo (E)

Lavanderia
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E obrigatéria a existéncia de sistemas de exaustdo mecanica na lavanderia, tanto na drea "suja" quanto na area
"limpa". Estes sistemas devem ser independentes um do outro.

A saida do exaustor da sala de recebimento de roupa suja deve estar posicionada de modo que néo prejudique a
captagdo de ar de outros ambientes. Esta saida deve estar acima, no minimo, um metro da cumeeira do telhado da
edificagdo. Deve-se utilizar filtros F1 nessas saldas caso a mesma interfira na captagdo de ar de outros ambientes, quer
seja por janelas ou tomadas de ar de sistemas de ar condicionado.

Caso a lavanderia utilize ozdnio em seu processo de lavagem,é necessario um sistema de exaustdo de ar na sala
do gerador de ozénio, além do exaustor da sala de recebimento de roupa suja onde estdo situadas as lavadoras de
roupa.

Deve ser previsto coifa com exaustor sobre as calandras, com altura méaxima de 60 cm acima das mesmas, além
de outros exaustores perto de lavadoras, secadoras e prensas. Alguns equipamentos possuem exaustao prépria. Nestes
casos a coifa é dispenséavel.

Farmacia

O duto de exaustdo da capela de fluxo laminar de manipulagéo de quimioterapicos deve possuir filros finos.
8. CONDIGOES DE SEGURANGA CONTRA INCENDIO

8.1 - CRITERIOS DE PROJETOS

A. ESTUDO PRELIMINAR

A.1 - Acessibilidade

O acesso dos veiculos do servigo de extingdo de incéndio deve estar livie de congestionamento e permitir
alcangar, ao menos, duas fachadas opostas. As vias de aproximagdo devem ter largura minima de 3,20m, altura livre de
5,00m, raio de curvatura minima de
21,30m e largura de operagao minima junto as fachadas de 4,50m.

A.2 - Setorizagéo e compartimentagao

Entende-se por setorizagdo para fins de seguranga contra incéndio, a divisdo das unidades funcionais e
ambientes do EAS, em setores com caracteristicas especificas em relagdo a populagéo, instalagdes fisicas e fungéo,
tendo em vista subsidiar o zoneamento de incéndios. Sao eles:

A. Agbes basicas de salide, ambulatério e atendimento de emergéncia e urgéncia;
B. Internagéo geral (quarto e enfermaria);

C. Internagéo geral de recém-nascido (neonatologia), internagéo intensiva (UTI) e internagdo para tratamento de
queimados (UTQ);

D. Apoio ao diagnéstico e terapia (laboratérios);*

E. Centro cirirgico e centro obstétrico;

F. Servigo de nutrigdo e dietética (cozinha);*

G. Farmdcia (area para armazenagem e controle-CAF);*
H. Central de material esterilizado;*

I. Anfiteatro, auditdrio;

J. Apoio administrativo;

K. Arquivo;*

L. Processamento de roupa (lavanderia);*

M. Area para armazenagem;*

N. Oficinas;

O. Salas para grupo gerador e subestagao elétrica;”
P. Salao de caldeiras;*

Q. Deposito de combustivel; *

R. Abrigo de residuos sdélidos (lixo);

S. Incinerador; *

T. Area para central de gases; *

U.Lavagem; e

V. Escadas, rampas, elevadores e monta-cargas.
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Destes, alguns sdo de risco especial para o incéndio (anotacéo*) pelo tipo de equipamento efou pela carga Fls n° i E ﬁ%Q\L

incéndio que possuem, e, portanto, sdo detalhados em separados, em setores de baixo, médio e alto risco a partir do Victo .
tamanho destes ambientes, conforme tabela a seguir. o

Setores de Risco Especial

AMBIENTES DIMENSOES DOS AMBIENTES
BAIXO
RISCO MEDIO RISCO = ALTO RISCO
Apoio ao diagndstico e terapia 4 5 |
(laboratério) -100m 100200m? | +200m?
Servigo de nutr_i(;éo e dietética -20m? 20200m? +2002
(cozinha) !
Farmacia (area para armazenagem . 4 s | 5
e controle-CAF) 200m 200400m +400m
Central de materiais esterilizado -100m? 100300m? +300m?
Arquivo -50m? -_+50m’ -
Processamento de roupa 5 4 ; 4
(lavanderia) -200m 200400m +400m
Area para armazenagem
(mobiliario, material de expediente -50m? +50m? -
e roupa)
Oficinas -200m* 200400m? +400m*
Salas para grupo gerador e ;
subestagao elétrica alto fisca |
Salo de caldeiras altorisco
Deposito de combustivel -200m? 200400m? +400m?®
Depésito de residuos sélidos (lixo) -15m? 15-30m* | +30m?
Incinerador alto risco '
Area para tanques de oxigénio alto risco
Area para central de gases alto risco
Garagem -125m? +125m* -

Os setores devem ser auto-suficientes em relagdo a seguranga contra incéndio, isto é, devem ser
compartimentados horizontal e
verticalmente de modo a impedir a propagagéo do incéndio para outro setor ou resistir ao fogo do setor adjacente. A
compartimentagao
horizontal permite a transferéncia da populagdo (em especial do paciente) entre setores de incéndio no mesmo
pavimento; a compartimentagdo vertical permite a transferéncia da populagdo entre setores de incéndio em diferentes
pavimentos.

Portanto, a determinagado de superficie de pavimento necessaria para alojar a populagéo do setor contiguo tem de
ser pressuposto do projeto. Sdo os seguintes os parametros:

a. 25% dos pacientes estdo em macas ou leitos (superficie necessaria = 2,00m?*paciente);

b. 25% dos pacientes utilizam cadeiras de rodas, muletas ou necessitam de ajuda similar (superficie necessaria =
1,00m? paciente); e

c. 50% dos pacientes ndo necessitam de ajuda e, portanto, sdo somados ao restante da populagédo (superficie
necessaria = 0.5m?/pessoa).

Nenhuma abertura de setores de médio e alto risco podem interligar diretamente areas de circulagdo ou garagem.
Nessas situagbes, antecamaras devem ser obrigatoriamente utilizadas. Qualquer setor de risco especial ndo pode ser
interligado como rota de via de escape.

B. PROJETO BASICO
B.1 - Materiais construtivos estruturais

A opgdo pelo sistema estrutural e, portanto, dos materiais, deve ser feita com base no comportamento dos
elementos portantes da edificagio sob o fogo, especificamente, sua resisténcia a temperatura de ordem de 850° C, valor
este que usualmente ocorre no centro de um incéndio.

Todo material utilizado na estrutura dos EAS tem de receber tratamento de ignifugagdo, de modo a suportar as
temperaturas estimadas em um incéndio.

B.2 - Aberturas

B.2.1 - Portas
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Os setores de incéndio devem ser dotados de portas resistentes ao fogo com fechamento permanente12. Xés e
portas de protegdo em zonas de alta circulagdo devem possuir dispositivos de retengdo proprios que possam ser
desligados automatica ou manualmente em caso de incéndio.

B.3 - Vias de Escape
B.3.1 - Escada de incéndio

Podem ser protegidas, enclausuradas ou & prova de fumaga. A escada protegida é ventilada, com paredes e
portas resistentes ao fogo. A escada enclausurada tem paredes e portas corta-fogo. Finalmente, a escada & prova de
fumaca incorpora a esta Ultima a antecdmara (& prova de fumaga com duto de ventilagdo) . A escolha de cada tipo
depende do grau de isolamento exigido13 O recurso de enclausuramento e de antecdmara deve ser utilizado ndo sé no
caso de escadas mas sempre que possivel, nos vestibulos de setores de alto risco e elevadores, além de dutos e monta-
cargas, que ocupem areas maiores que 1,00 m2. As dimensdes da antecamara devem permitir a varredura das portas
sem o choque com as macas em transito e sem o impedimento de fechamento das portas de modo a evitar a formagéo
de corrente de ar.

As unidades de internagdo devem dispor de escada com raio de abrangéncia ndo superior a 30,00 m. Nos setores
de alto risco o
raio de abrangéncia maxima é de 15,00m.

Os lances das escadas devem ser retos e o nimero de degraus, de preferéncia, constantes. As dimensdes do
patamar devem permitir o giro de maca, considerando a presenga das pessoas que transportam o paciente.

A escada deve possuir corrimdo de ambos os lados, fechado no inicio de cada lance, de modo a evitar o engate
de pulso, mao ou pegas de vestuario.

TABELA - NUMEROS DE PESSOAS A EVACUAR EM FUNGCAO DA LARGURA DA ESCADA E NUMERO DE
PAVIMENTOS

Evacuagdo As
cendente
Evacuagao Descendente
Altura
Largura e Protegida
daescada 9M 6M 3M  Protegida g
(m) : Adicio |
2P 4P 6P 8P 10P nal p/
pav.
1,50 105| 150 195 240 | 356 472 | 588 | 704 820 | 58
1,60 112 160 @ 208 256 1384 512 640 768 896 | 64
1,70 119 170 221 272 414 556 698 840 982 71
1,80 126 180 | 234 288 442 596 750 904 | 1058 77
1,90 133 190 247 304 - 472 640 | 808 976 | 1144 84
2,00 140 200 | 260 320 504 596 | 780 964 | 1148 | 92
2,10 147 210 | 273 356 534 732 930 | 1128 1326 99
2,20 154 220 @ 286 352 566 673 887 | 1101 1315 107
2,30 161 230 @ 299 368 598 828 1058 1288 1518 115
2,40 168 240 312 384 | 630 876 1122 | 1368 | 1614 123

FONTE: NORMA BASICA DE LA EDIFICACION - "CONDICIONES DE PROTECCION CONTRA INCENDIOS EM
LOS EDIFICIOS"- DIRECION GENERAL DE ARQUITECTURA Y EDIFICACION - ESPANA (NBE - CPI/89).

OBSERVAGAO: AS ESCADAS PROTEGIDAS PODEM ABRIGAR 3 (TRES) PESSOAS POR M: DE AREA UTIL
TEII\IDO EM CONTA QUE AO MESMO TEMPO CIRCULARAO E ABANDONARAO A ESCADA NO PAVIMENTO DE
SAIDA.

P = Pavimentos
B.3.2 - Elevadores
Os EAS que necessitam de elevadores descritos no item 4.4

- Circulagdes Verticais desta Resolug@o com cota de piso superior a 15,00m em relag@o ao pavimento de escape,
devem dispor de pelo menos, um elevador de emergéncia adaptavel para as manobras do Corpo de Bombeiros. Vide
sub-item a) do item 4.4,

C. PROJETO EXECUTIVO
C.1. Sinalizagao de Seguranga

O porte do EAS pode exigir que a sinalizagéo seja feita nas paredes e pisos, porque a fumaga pode encobrir a
sinalizagdo mais alta. Toda atengdo deve ser dada aos pacientes com as faculdades sensoriais diminuidas; sinais
acusticos podem ser utilizados como meios complementares.

Todas as saldas de pavimento e setores de incéndio tém de estar sinalizadas. As circulagdes contardo com sinais
indicativos de

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2002/rdc0050_21_02_2002.html 96/106



23/06/2023, 10:25 Minist@rio da Sagde Processon 60—
diregdo desde os pontos de origem de evacuagdo alé os pontos de salda. A sinalizagdo perfeitamente visivel devé|s p° L) SO /

confirmar a utilizagdo, por exemplo, de escadas de incéndio. Toda porta que nédo seja saida, e que nédo tenha indicaga

Pl i ; . ; : Al : IS )
relativa & fungdo do recinto a que da acesso, pode induzir a erro. Dessa forma, deve ser sinalizada com o rétulo "SE Isto Lt

SAIDA".
D. INSTALACOES DE PROTEGAO CONTRA INCENDIO
Os sistemas de detecg&o s&o constituidos pelos seguintes elementos:
1-Dispositivos de entrada - Detectores automaticos, acionadores autométicos e acionadores manuais;
2-Centrais de alarme - Painéis de controle individualizados, no minimo, por setor de incéndio;

3-Dispositivos de saida - Indicadores sonoros, indicadores visuais, painéis repetidores, discagem telefénica
automatica, desativadores de instalagdes, vélvulas de disparo de agentes extintores, fechamento de portas CORTA-
FOGO e monitores;

4-Rede de interligagdio - Conjunto de circuitos que interligam a central com os dispositivos de entrada, saida e as
fontes de energia do sistema.

As centrais de alarme (ver NBR 9441) e controle devem ficar em locais de facil acesso e permanentemente
vigiadas. A instalagdo de detectores se faz por zonas coincidentes com cada setor de incéndio. Assim, as caracteristicas
do fogo que pode ser produzido no setor e a atividade que 14 se desenvolve, determinam o tipo adequado de detector a
especificar.

Os detectores podem ser pontuais, lineares, de fumaga, temperatura, de chama ou eletroquimicos.

A extingdo pode ser feita pelos seguintes equipamentos ou suas combinagdes: extintores méveis (ver NB 142) e
hidrantes de parede (ver NB 24).

As instalagbes automaticas de extingdo, por sua vez, tém como miss@o o combate em uma drea determinada de
um incéndio, isso mediante a descarga de agentes extintores. Essas instalagdes sdo usadas em zonas de alto risco e
cujo contetido seja de grande valor.

Se para a descarga de combate for necessaria energia elétrica o sistema deverd estar ligado & rede de
emergéncia.

Os sistemas de detecgéo e alarme tém de ser utilizados nos EAS que tenham:
1 - Mais de 3 (trés) pavimentos incluindo subsolo;e
2 - Uma area construida maior que 2.000 m2

Os detectores de fumaga serdo obrigatoriamente utilizados nos quartos e enfermarias de geriatria, psiquiatria e
pediatria. As outras zonas de internagdo dispordo de detectores de fumaga no interior de locais onde néo seja previsivel
a permanéncia constante de
pessoas. Locais esses como depasitos, vestiarios, escritérios, despensas, et.

Os locais de risco especial, por sua vez, possuirdo detectores adequados a classe previsivel do fogo.

E- NORMATIZACAO BRASILEIRA REFERENTE A SEGURANGA CONTRA INCENDIO EM EDIFICAGOES
URBANAS A SEREM OBSERVADAS.

NBR 9441-Execugao de sistemas de detecgdo e alarme de incéndio;

NBR 8674-Execucdo de sistemas fixos automaticos de protegcdo contra incéndio com &gua nebulizada para
transformadores e reatores de poténcia;

NBR 9441-Execucéo de sistemas de detecgdo e alarme de incéndio - procedimento;
NBR 5627-Exigéncias particulares das obras de concreto armado e protendido em relagdo a resisténcia ao fogo;
NBR 5828-Componentes construtivos estruturais. Determinagéo da resisténcia ao fogo;
NBR 6125-Chuveiros automaticos para extingdo de incéndio;

NBR 9077-Saidas de emergéncia em edificios;

NBR 11785-Barra antipanico - especificagéo;

NBR 11742-Porta corta-fogo para saidas de emergéncia;

NBR 7532-Identificadores de extintores de incéndio - dimensdes e cores;

NB 24-Instalagdes hidraulicas prediais contra incéndio sob comando;

NB 98-Armazenamento e manuseio de liquidos inflamaveis e combustiveis;

NB 107-Instalagdes para utilizagédo de gases ligliefeitos de petroleo;

EB 46-Identificagao de gases em cilindros;

EB 152/MB 267/NB 1135 - Protegéo contra incéndio por chuveiros automaticos;
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GB 920/EB 132-Porta corta-fogo de madeira revestida de metal;

MB 1192-Determinac&o de resisténcia ao fogo de paredes e divisérias sem fungdo estrutural; e
MB 478-Tinta retardante de incéndio - verificagdio das caracterfsticas.

ADENDO

Populagdo usuéria do EAS

Para determinagdo das relagdes entre as diversas atribuigdes do EAS, faz-se necessario reconhecer as
categorias de pessoas usuarias e circulantes no estabelecimento, que via de regra definiréo os fluxos e acessos.

Adota-se a seguinte classificagdo por categoria para essa populagéo:
1-Paciente - pessoa que esta sob cuidados médicos:

1.1- paciente externo - paciente que apds ser registrado num estabelecimento de salide, recebe assisténcia
ambulatorial ou de emergéncia (unidades funcionais diretamente vinculadas, ambulatério e atendimento imediato); e,

1.2- paciente interno - paciente que admitido no estabelecimento de satde passa a ocupar um leito por periodo
acima de 24 horas (unidade funcional diretamente ligada, internagdo).

*Classificagdo dos pacientes segundo faixa etaria:

Recém nascido 0 a 28 dias;

Lactente 29 dias a 1 ano e 11 meses completos;

Crianga 2 a 9 anos;

Adolescente 10 a 19 anos; e,

Adulto mais de 20 anos.

2-Doador- pessoa que voluntariamente doa insumos humanos com fins terapéuticos.
2.1- De sangue; e

2.2- De leite humano.

3-Funcionério - pessoa que tem ocupagéo profissional no estabelecimento:
3.1-Administrativo ( nivel superior, nivel técnico e intermediario e nivel auxiliar); e
3.2- Assistenclal ( nivel superior, nivel técnico e intermediério e nivel auxiliar).
4-Aluno - pessoa que recebe instrugdo e/ou educagdo, no estabelecimento:
4.1-Técnico;

4.2-Graduagdo;

4.3-Pds-graduacéo;e,

4 4-Estagiario.

5-Publico - pessoa que circula no estabelecimento sem nenhuma das caracteristicas citadas acima:
5.1- Acompanhante de paciente;

5.2- Visitante de paciente;

5.3- Fornecedor de materiais, prestador de servigos, vendedor de materials e servigos; e,
5.4- Visitante, conferencista, instrutor, convidado, etc.

GLOSSARIO14

ABNT - Associagdo Brasileira de Normas Técnicas, 6érgdo designado pelo COMMETRO como o responséve! pela
normalizag&o técnica no pais.

Abrigo de recipientes de residuos - Ambientes destinados & guarda externa de residuos de servigos de salde
sélidos (lixo) e higenizagdo dos recipientes coletores.

Administragdo - unidade destinada ao desenvolvimento das atividades administrativas do estabelecimento de
satde.

Alarme de emergé@ncia - alarme que indica a necessidade de intervengdo da equipe de satide.
Alarme operacional - alarme que indica a necessidade de interveng&o da equipe de técnica.

Almoxarifado - unidade destinada ao recebimento, guarda; controle e distribuigdo do material necessério ao
funcicnamento do estabelecimento de saude.
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Alojamento conjunto - modalidade de acomodagéo do recém- nascido normal em bergo contiguo ao leito da mae. Visto A

Ambiente - espago fisicamente determinado e especializado para o desenvolvimento de determinada(s)
atividade(s), caracterizado por dimensdes e instalagdes diferenciadas. Um ambiente pode se constituir de uma sala cu
de uma drea.

Ambiente de apoio - sala ou drea que da suporte aos ambientes destinados as atividades fins de uma unidade.
Ambulatério - unidade destinada a prestag&o de assisténcia em regime de néo internagéo.

Anatomia patolégica - unidade destinada a realizar exames citolégicos e estudos macro e ou microscépicos de
pecas anatdmicas retiradas cirurgicamente de deentes ou de cadéveres, para fins de diagnéstico.

Animais sinantrépticos - espécies que indesejavelmente coabitam com o homem, tais como os roedores, baratas,
moscas, pernilongos, pombos, formigas, pulgas e outros.

Area - ambiente aberto, sem paredes em uma ou mais de uma das faces.

Area para assisténcia de RN - ambiente destinado & execug&o dos primeiros culdados do recém-nascido e & sua
identificagdo.

Atendimento imediato - unidade destinada & assisténcia de pacientes, com ou sem risco de vida, cujos agravos &
salde necessitam de pronto atendimento.

Atividade - cada uma das agdes especificas, que no seu conjunto atendem ao desenvolvimento de uma atribuigéo.

Atribuigdo - conjunto de atividades e sub-atividades especificas, que correspondem a uma descrigdo sindptica da
organizagao técnica do trabalho na assisténcia a satde. .

Banheiro - ambiente dotado de bacia(s) sanitaria(s), lavatério(s) e chuveiro(s).

Barreira (contra contaminagdo) - bloguelo fisico que deve existir nos locais de acesso a drea onde seja exigida
assepsia e somente se permita a entrada de pessoas com indumentéria apropriada (paramentagéo).

Bergario - ambiente destinado a alojar recém-nascidos.

Bergario de cuidados intermediarios - Ambiente hospitalar destinado & assisténcia ao recém-nascido enfermo e/ou
prematuro sem necessidade de cuidados intensivos e/ou aqueles que receberam alta da unidade de terapia intensiva
neonatal.

Bergério de cuidados intensivos - Ambiente hospitalar destinadoa assisténcia aos recém-nascidos que requeiram
assisténcia médica, de enfermagem, laboratorial e radiolégica ininterruptas.

Central de material esterilizado (CME) - unidade destinada & recepgéo, expurgo, limpeza, descontaminagéo,
preparo, esterilizagdo, guarda e distribuicio dos materiais utilizados nas diversas unidades de um estabelecimento de
sautde. Pode se localizar dentro ou fora da edificagéo usuéria dos materiais.

Centro cirargico - unidade destinada ao desenvolvimento de atividades cirtirgicas, bem como a recuperagéo pés-
anestésica e pdsoperatéria imediata.

Centro cirirgico ambulatorial - unidade destinada ao desenvolvimento de atividades cirirgicas que néo demandam
internagdo dos pacientes.

Centro de parto normal - unidade ou EAS que presta atendimento humanizado e de qualidade exclusivamente ao
parto normal sem distécias. Caso se configure em um EAS isolado, extra-hospitalar, deve ter como referéncia um
hospital que seja alcangave! em no maximo uma hora.

Centro obstétrico - unidade destinada a higienizagéo da parturiente, trabalho de parto, parto (nermal ou cinirgico)
e os primeiros cuidados com os recém-nascidos.

CTI - conjunto de UTls agrupadas num mesmo local.

Depésito de equipamentos/materiais - ambiente destinado & guarda de pegas de mobilidrio, aparelhos,
equipamentos e acessérios de uso eventual.

Depésito de material de limpeza - sala destinado & guarda de aparelhos, utensflios e material de limpeza, dotado
de tanque de lavagem.

Documentagdo e informagdo - unidade destinada & identificagéo, selegdo, controle, guarda, conservagéo e
processamento das informagdes de todos os dados clinicos e sociais de paciente ambulatorial ou internado.
Compreende o registro geral, o arquivo médico
e estatistica.

Edificago de multiuso - edificag&o n&o exclusiva para EAS.

Emergéncia - unidade destinada a assist@ncia de pacientes com risco de vida, cujos agravos necessitam de
atendimento imediato utilizando-se técnicas complexas de assisténcia.

Enfermaria - ambiente destinado & internagdo de pacientes, dotado de banheiro anexo, com capacidade de trés a
seis leitos.

Estabelecimento assistencial de salde (EAS) - denominagdo dada a qualquer edificagdo destinada a prestagéo de
assisténcia a
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salde a populagdo, que demande o acesso de pacientes, em regime de internagdo ou nédo, qualquer que seja o Sdsto ey

nivel de complexidade.

Estabelecimento auténomo especializado - EAS que realiza atividades especializadas relativas a uma ou mais
unidades funcionais.

Funciona fisico e funcionalmente isolado - extra-hospitalar, dispondo de recursos materiais e humanos
compativeis a prestagio de assisténcia.

Esterilizagao terminal - esterilizagdo da embalagem e produto juntos.

Farmacia - unidade destinada a programar, receber, estocar, preparar, controlar e distribuir medicamentos ou afins
e/ou manipular férmulas magistrais e oficinais.

Hemoterapia e hematologia - unidade destinada & coleta, processamento, armazenamento, distribuigdo e
transfusdo de sangue e
seus hemocomponentes. Algumas unidades podem n&o executar algumas dessas atividades descritas anteriormente.

Hospital - estabelecimento de salde dotado de internagdo, meios diagnésticos e terapéuticos, com o objetivo de
prestar assisténcia médica curativa e de reabilitagdo, podendo dispor de atividades de prevengdo, assisténcia
ambulatorial, atendimento de urgéncia/emergéncia e de ensino/pesquisa.

Hospital-dia (regime de) - modalidade de assisténcia a saude, cuja finalidade é a prestagéo de cuidados durante a
realizagdo de procedimentos diagnosticos efou terapéuticos, que requeiram a permanéncia do paciente na unidade por
um periodo de até 24 horas.

Imagenologia - unidade funcional, podendo ser também uma unidade fisica, que abriga as atividades ou
ambientes cujos exames
elou terapias se utilizam de imagens.

Internagéo - admissdo de um paciente para ocupar um leito hospitalar, por um periodo igual ou maior que 24
horas.

Internag&o - unidade destinada & acomodagao e assisténcia do paciente internado.

Isolamento - quarto destinado a internar pacientes suspeitos ou portadores de doengas transmissiveis ou proteger
pacientes altamente suscetiveis (imunodeprimidos ou imunosuprimidos).

Laboratério de emergéncia - Laboratério de funcionamento ininterrupto que congrega todas as atividades dos
demais laboratoérios,
composto normalmente de um Unico saldo subdividido em &reas distintas, onde sdo realizados os diversos tipos de
exames. Sua existéncia da-se em fungdo do ndo funcionamento por 24 horas dos demais laboratorios. Serve
principalmente a UTI, UTQ e Atendimento Imediato.

Lactério - unidade com drea restrita, destinada a limpeza, esterilizagédo, preparo e guarda de mamadeiras,
basicamente, de férmulas lacteas.

Lavabo cirtrgico - exclusivo para o preparo cirdrgico das maos e antebraco.
Lavatério - peca sanitaria destinada exclusivamente & lavagem de m&os.

Leito de observagéo ou auxiliar - leito destinado a acomodar os pacientes que necessitem ficar sob supervisao
médica e ou de enfermagem para fins de diagndstico ou terapéutica durante um periodo inferior a 24 horas.

Leito hospitalar - cama destinada & internagéo de um paciente no hospital. (Ndo considerar como leito hospitalar
os leitos de observagdo e os leitos da Unidade de Terapia Intensiva).

Medicina nuclear - unidade destinada a execugdo de atividades relacionadas com a utilizagdo de substéncias
radioativas, para fins de diagnostico e tratamento.

Necrotério - unidade ou ambiente destinado & guarda e conservagédo do cadaver.

Norma - modelo, padrdo, aquilo que se estabelece como base ou unidade para a realizagéo ou avaliagdo de
alguma coisa.

Normalizagdo ou normatizagdo - atividade que visa a elaboragéo de padrdes, através de consenso entre
produtores, prestadores de servigos, consumidores e entidades governamentais.

Parto normal - aquele que tem inicio espontaneo, é de baixo risco no inicio do trabalho de parto e assim
permanece ao longo do trabalho de parto e parto, o bebé nasce espontaneamente na posigéo de vértice entre 37 e 42
semanas de gestagdo e, apos o parto, mie e bebé estdo em boas condigdes.

Patologia clinica - unidade destinada & realizagéo de analises clinicas necessarias ao diagndstico e a orientagéo
terapéutica de pacientes.

Pia de Despejo - pega sanitaria destinada a receber residuos liquidos e pastosos, dotada de valvula de descarga
e tubulagao de
esgoto de 75mm no minimo.

Pia de lavagem - destinada preferencialmente a lavagem de utensilios podendo ser também usada para a
lavagem das méos.

Posto de enfermagem - area destinada a enfermagem e/ou médicos, para a execugdo de atividades técnicas
especificas e administrativas.
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Quarto - ambiente com banheiro anexo destinado a internagdo de pacientes, com capacidade para um ou doid/Ist0 2
leitos. /

Radiologia - unidade onde se concentram equipamentos que realizam atividades concernentes ao uso de Raios X
para fins de diagnéstico.

Radioterapia - unidade destinada ao emprego de radiagdes ionizantes com fins terapéuticos.

Residuos de Servigos de Saudes (RSS) - residuos resultantes das atividades exercidas por estabelecimento
gerador, classificado de acordo com regulamento técnico da ANVISA sobre gerenciamento de residuos de servigos de
salde.

Rouparia - sala, area para carro roupeiros ou armariodestinadoa guarda de roupa proveniente da lavanderia.
Sala - ambiente envolto por paredes em todo seu perimetro e uma porta.

Sala de entrevistas (UTI) - ambiente destinado ao atendimento de acompanhantes de pacientes internados na
UTI, com vistas ao repasse de informagdes sobre o mesmo. ‘

Sala de pré-parto - ambiente destinado a acomodar a parturiente durante a fase inicial do trabalho de parto. O
quarto individual de internagéo pode ser utilizado para esta atividade.

Sala de preparo de equipamentos e materiais - ambiente destinado a realizagdo dos diversos procedimentos de
limpeza e desinfecgdo de equipamentos e materiais médico-hospitalares (respiradouros, sondas, etc.). Deve ser dotado
de ducha para limpeza destes equipamentos.

Sala de recuperagdo pds-anestésica - ambiente destinado a prestagdo de cuidados pos-anestésicos e ou pos-
operatorios imediatos a pacientes egressos das salas de cirurgia.

Sala de residuos - ambiente destinado & guarda interna proviséria de recipientes de residuos sélidos (lixo)
segregados até seu recolhimento ao abrigo de recipientes de residuos.

Sala de servigo - ambiente destinado exclusivamente as atividades de enfermagem da unidade.

Sala de utilidades ou expurgo - ambiente destinado a limpeza, desinfecgdo e guarda dos materiais e roupas
utilizados na assisténcia ao paciente e guarda temporéria de residuos. Deve ser dotado de pia e/ou esguicho de
lavagem e de pia de despejo com vélvula de descarga e tubulagdo de esgoto de 75mm no minimo. Nos EAS de nivel
primario, pode-se dispensar a area de lavagem e descontaminagdo da central de material esterilizado - simplificada em
favor da sala de utilidades.

Sala para PPP - ambiente especifico para realizagéo, exclusivamente, de partos ndo cirlrgicos através de
técnicas naturais onde o pré-parto, o parto e o pds-parto acontecem no mesmo ambiente, tornando assim o parto mais
humanizado, com a participagdo intensa de acompanhantes (marido, mée, etc.) da parturiente. A sala deve possuir em
todas as faces, elementos construtivos ou de decoragdo que permitam o completo isolamento visual e, se possivel
acustico.

Sala para AMIU - ambiente destinado a aspiragdo manual intra-uterina, realizada com anestesia local.

Sanitario - ambiente dotado de bacia (s) sanitaria(s) e lavatério (s).

Tipologia - sdo os diversos modelos funcionais, resultantes do conjunto de atribuigbes que juntas compde a
edificagdo do estabelecimento de saude.

— Unidade - conjunto de ambientes fisicamente agrupados, onde sdo executadas atividades afins.

Unidade de acesso restrito - unidade fisica com barreira e controle de entrada e saida de pessoas e de material.
Possui todo conjunto de ambientes fins e de apoio dentro da prépria area da unidade.

Unidade fisica - conjunto de ambientes fins e de apoio pertencentes a uma unidade funcional.
Unidade funcional - conjunto de atividades e sub-atividades pertencentes a uma mesma atribuig&o.

Urgéncia de alta complexidade - unidade destinada a assisténcia de pacientes sem risco de vida, cujos agravos
necessitam de atendimento imediato utilizando-se técnicas complexas de assisténcia.

Urgéncia de baixa complexidade - unidade destinada a assisténcia de pacientes sem risco de vida, cujos agravos
necessitam de
atendimento imediato utilizando-se técnicas simples de assisténcia.

Pode estar inserida na Unidade de Emergéncia ou de Alta Complexidade.

UTI - 1. Unidade de terapia intensiva - unidade que abriga pacientes de requeiram assisténcia médica, de
enfermagem, laboratorial e radiolégica ininterrupta - 2. Unidade especifica dentro de uma CTI. Exemplo: unidade
coronariana.

UTI neonatal - bergario de cuidados intensivos com todos os ambientes de apoio necessarios.

UTQ - unidade de tratamento de queimados.

Vestiario - ambiente destinado a troca de roupa

Vestiario central de funcionarios - ambiente dotado de bacias sanitarias, lavatdrios, chuveiros e area de troca de
roupa.
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Vestiario de barreira - ambiente exclusivo para paramenta¢éio definida pela CCIH do EAS. Serve de barreira
(controle de entrada e
saida) a entrada da unidade. Pode estar acoplado ou ndo a um sanitério ou banheiro.
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25MINISTERIO DA SAUDE. Manual de controle de infecgdo hospitalar. Brasilia, Centro de Documentagao, 1985,
26.MINISTERIO DA SAUDE. Instrumento de avaliagio para hospital geral de médio porte. Brasilia, 1986.

27 .MINISTERIO DA SAUDE. Hospital Geral de pequeno porte. Brasilia, 1985.

28.MINISTERIO DA SAUDE. Hospital de Oncologia, Brasilia, 1986.

29.MINISTERIO DA SAUDE. Normas e padrées de construgdes e instalagbes de servicos de salde, 2. ed.
Brasilia, 1987.

30.MINISTERIO DA SAUDE. Normas para a construgdo e instalagdo de creches. Brasilia, Centro de
Documentagao, 1989.

31.MINISTERIO DA SAUDE. Normas para funcionamento de casas de repouso, clinicas geriatricas e outras
instituicdes destinadas ao atendimento de idoso. Brasilia, 1989.

32.MINISTERIO DA SAUDE. ABC do SUS. Brasilia, 1990
33.MINISTERIO DA SAUDE. Lei organica da salde. Brasllia, Assessoria de Comunicagdo Social, 1990.

34.MINISTERIO DA SAUDE. Normas para implantagdo de unidades de hemoterapia e hematologia. Brasilia,
1992.

35.MINISTERIO DA SAUDE. Instituto Nacional de Alimentagdo e Nutrigdo - INAN. Armazenamento convencional
de alimentos basicos. Brasilia, 1983 (Mimeografado).

36.MINISTERIO DA SAUDE. Institudo Nacional de Alimentagdo e Nutrigdo - INAN. Manual de armazenagem dos
alimentos na unidades de saude. Brasilia, 1983. (Mimeografado)

37.MINISTERIO DA SAUDE. Equipamentos para estabelecimentos assistenciais de saude. Planejamento e
dimensionamento. Brasilia, 1994.

38.MINISTERIO DA SAUDE. Recomendacdes técnicas para o funcionamento de bancos de leite humano.
Brasilia, 1998.

39.MINISTERIO DA INDUSTRIA E COMERCIO. EMBRATUR - Empresa Brasileira de Turismo. Manual de
orientagdo. Meio de hospedagem de turismo. Rio de Janeiro.

40.MIQUELIN Lauro Carlos. Anatomia dos Edificios Hospitalares. CEDAS. Séo Paulo. 1992

41.MEZZONO Augusto Antdnio. Lavanderia Hospitalar - Organizagdo e Técnica. 5* edigdo. CEDAS. Sao Paulo.
1992.

42 MEZZONO Augusto Anténio. Servigo de Prontuario do Paciente - Organizagdo e Técnica. 4* edigdo. CEDAS.
Sao Paulo, 1992.

43.NILSSON, N. Prevision de futuras ampliaciones y reformas durante el processo de planificacion. In:
Kleczkowski, B. M.& Pibouleau, R., eds. Critérios de planificacion y disefio de instalaciones de atencién de la salud em
los paises en desarrollo. Washington, DC Organizacién Pan-americana de la Salud, 1979. V2. (Publicacién cientifica,
382).p.109-32

44,0LIVEIRA, N.F.W. & Nery, Marly. Administragdo em servigos de nutrigdo. Rio de Janeiro/RJ. Editora Cultura
médica ltda. 1986.

45.POSTILL, J. Evaliacion fisica y funcional de las instalaciones existentes. In: Klecczkowski, B.M. & Pibouleau,
R., ed. Critérios de Planificacién y disefio de instalaciones de atencion de la salud em los paises en desarrollo.
Washington, DC., Organizacién Pan-americana de la Salud, 1986. V.4 (Publicacién cientifica, 495). p. 286-304.

46.RICHTER H.B. Planejamento da construgdo hospitalar. Separata da revista Vida Hospitalar Vol n° 6, 1972.

47. TORRES, SILVANA & LISBOA, TERESINHA C. Limpeza e higiene/lavanderia hospitalar. Balieiro Editores Ltda.
Sao Paulo. 1999.

FONTES BIBLIOGRAFICAS DA PARTE IIl, ITEM 4
1.ABNT. Normas em geral.

2.MINISTERIO DA SAUDE. Normas e padrées de construgdes e instalagdes de servigos de salde, 2. ed. Brasilia,
1987.

FONTES BIBLIOGRAFICAS DA PARTE Ill, ITEM 5

1.ABNT: Manual de Normas Técnicas.

2 ALEXANDER, Ch. et al.: A Pattern Language: Towns, Buildings, Construction. Oxford, N.Y.: 1977.
3.BNH-CEPAM: Diretrizes Para o Controle de Obras Pelo Municipio. Rio: BNH/ Depo. de Pesquisa, 1981.
4.CARVALHO, B. A.: Acustica Aplicada a Arquitetura. Sdo Paulo: Ed. Freitas Bastos, 1967.

5.CAVALCANTI, D.: Legislagdo de Conservagao da Natureza. Rio: 1981.
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6.CHOAY, F. et MERLIM, P.: Dictionaire de L'Urbanisme et de L'Aménagement. Paris: PUF, 1988.
7.CONSTITUICAO DA REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL. Brasilia: Centro Gréfico do Senado, 1988.
8.DAJOS, R.: Précis d'Ecologie. Paris: Dunod, 1971.

9.De MARCO, C. S.: Elementos de Actistica Arquitetdnica. S&o Paulo: Ed. Nobel, 1986.
10.FERNANDES, P.: L'Aide a la Conception Climatique en Pays Chauds. Toulouse: Ceaa, 1986.
11.FROTA, A. B. & SCHIFFER, S. R.: Manual de Conforto Térmico. Sao Paulo: Ed. Nobel, 1987.
12.GROPIUS, W.: Bauhaus Novarquitetura. Sdo Paulo: Ed. Perspectiva, 1972.

13.KOENIGSBERGER, O. et al.: Manual of Tropical Housing and Building - Part One: Climatic Design. UK:
Longman, 1974.

14.KRUGUER, M. J.: Programago Arquitetdnica Hospitalar. Brasilia: UnB, 1985. Mimeo.

15.MACHADO, |., OLIVEIRA, T., RIBAS, O.: Cartilha: Procedimentos Bésicos para uma Arquitetura no Tropico
umido. Sdo Paulo: Ed. Pini, 1986.

16.MASCARO, L. R.: Energia na Edificagdo - Estratégias paraminimizar seu consumo. Sdo Paulo: Projeto Ed.,
1985.

17.MEC / CAPES / UnB: Curso de Especializagido Controle Ambiental em Arquitetura - médulo 1. Brasilia: UnB,
1985. Mimeo.

18.MINISTERE DES RELATIONS EXTERIEURES: Bioclimatisme en Zone Tropicale. Paris: GRET, 1986.
19.MINISTERE DES RELATIONS EXTERIEURES: Toitures en Zones Tropicales Arides. Paris: GRET, 1986.

20.MINISTERIO DA SAUDE / SNABS: Normas e Padrdes de Construgdes e Instalagdes de Servigos de Salde.
Brasilia: Centro
de Documentagéo do MS, 1983.

21.MINISTERIO DA SAUDE, Secretaria de Assisténcia 4 Salude/ OLIVEIRA, T. A., RIBAS, O.: Textos de Apoio a
Programagéo Fisica dos Estabelecimentos Assistenciais de Salde-Sistemas de Controle das Condiges Ambientais de
Conforto.Brasilia D.F., 1995. Mimeo.

22 MOLINER, F. R.: Conforto Térmico y Ventilacion en una Situacién Urbana. Madrid: Grafica Hernandes, 1977.
23.MOTA, S.: Planejamento Urbano e Preservagao Ambiental. Fortaleza: UFC / PROED, 19881.
24.MUELLER, C. G. et al.: Luz e Vis&o. Rio de Janeiro: Livraria José Olympio, 1966.

25.0LIVEIRA, P. M. P.: Cidade Apropriada ao Clima - A forma Urbana como Instrumento de Controle do Clima
Urbano. Brasilia: Ed. UnB, 1988.

26.0PAS / OMS: Critérios de Planificacién y Desefio de Instalaciones de Atencién de la Salud en los Paises en
Desarrollo. Piboleau Ed., 1979.

27.PRATINI, E.: Morfologias Urbanas e o Potencial de lluminagé@o Natural nos Espagos Interiores das Edificagges.
Dissertagéo de Mestrado em Desenho Urbano. Brasilia: UnB / URB, 1991. Mimeo.

28.RIVERO, R.: Acondicionamento Térmico Natural - Arquitetura e Clima. Porto Alegre, 1985.

SECRETARIA DO MEIO AMBIENTE DA PRESIDENCIA DA REPUBLICA: Resolugdes do CONAMA / 1984 a 1990.
Brasilia: IBAMA, 1990.

29.STEVENS, S. et al.: Som e Audigdo. Rio de Janeiro: Livraria José Olimpio, 1970.
FONTES BIBLIOGRAFICAS DA PARTE IIl, ITEM 6

1.AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA/UNIDADE DE CONTROLE DE INFECGAO: Manual de
Lavanderia para Servigos de Salde. Brasilia, 2002.

2.ARAUJO, O; BARCELLOS, R; BICALHO, F., MALTA, M.: Arquitetura no Controle de Infecgdo Hospitalar. Brasilia:
Ministério da Saude, 1992.

3.BENNET & BRACHMAN: Hospital Infections. Boston: Sitle & Brown, 1986.
4. BLOCK, S.: Desinfection, Sterilization and Preservation. Ed. Cidade, 1991.

5.CENTERS FOR DISEASES CONTROL:: Guidelines for Preventing the transmission of Tuberculosis in Health-
Care Settings, with Special Focus on HIV-Related Issues. Atlanta, Georgia, US: Department of Health and Human
Services-Public Health Service, Dec. 1990.

6.CDC- CENTRO DE PREVENGAO E CONTROLE DE DOENCAS. Departamento de Salde e Servigos Humanos
dos EUA. Biosseguranga em Laboratérios Biomédicos e de Microbiologia. 4® edigdo. Washington. EUA. 1999. Tradug&o:
Ministério da Saude. Fundagdo Nacional de Saude. Brasilia, DF. 2000.

7.FERNANDES, ANTONIO TADEU. Infecgédo Hospitalar e suas interfaces na area da Salde. Ateneu. Sado Paulo.
2001,
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8.MINISTERIO DA SAUDE / COORDENAGAO DE CONTROLE DE INFECGAQ HOSPITALAR: Processamento de
Artigos e Superficies em Estabelecimentos de Saude. Brasilia: COCIN, 1993,

9.MEZZONO Augusto Anténio. Lavanderia Hospitalar - Organizagdo e Técnica. 5° edigdo. CEDAS. S&o Paulo.
1992

10.HOSPITAL DO SESI: Infecgéo Hospitalar. Maceid, 1992.

11.MINISTERIO DA SAUDE, Secretarla de Assisténcia a Saude / FIORENTINI, D., KARMAN, J. B., LIMA, VH. :
Textos de Apcio a Programacgdo Fisica dos Estabelecimentos Assistenciais de Salde-Arquitetura na Preveng&o de
Infegdo Hospitalar, Brasilia D.F., 1995. Mimeo.

12.KARMAN, J.: Tubuldo para Retomo de Roupa. in: Hospital de Hoje. IPH - Instituto Brasileiro de
Desenvolvimento e de Pesquisas Hospitalares. 1964. Vol.22, p.5.

13.KARMAN, J.; FIORENTINI, D.; LIMA, V.H. & KARMAN, J.N.: Arquitetura na Prevengdo de Infecgdo em
Cozinhas Hospitalares. 1880. .

14.KARMAN, JARBAS: Manuteng¢&o Hospitalar Preditiva. Editora Pini Ltda. S&o Paulo, 1994.
15.LITSKY, B.Y.: Hospital Sanitation. Chicago: Clissold Pub.Co., 1966.

16.SEC. DE ESTADO DA SAUDE DE SAO PAULO: Isolamentos hospitalares. Sao Paulo: Sec. Saude / Informes
Técnicos, nov. 1891.

17. : Normas de Isolamento e Precauges. CCIH - Servigo de
Moléstias Infecciosas do Hospital do Servidor Publico Estadual de S&o Paulo. Séo Paulo: 1987.

18.THE TAMPA GENERAL HOSPITAL: Guidelines for Barrier Technics (Isolation). 1990.

19.TORRES, SILVANA & LISBOA, TERESINHA C. Limpeza e Higiene/Lavanderia Hospitalar. Balieiro Editores
Ltda. Sdo Paulo. 1999

20.WENZEL, R.P. (ed.): Prevention and Contro! of Nososcomial Infections. Fotocépia s/ref.

21.ZANON, U. & NEVES, J.: Infecgdes Hospitalares - Prevengéo, Diagnéstico e Tratamento. Ed. Cidade, 1987.
FONTES BIBLIOGRAFICAS DA PARTE IIl, ITEM 7

1.ABNT, Normas em geral

2.MINISTERIO DA SAUDE, Secretaria de Assisténcia & Saude / NETO S. L.: Textos de Apoio & Programag&o
Fisica dos Estabelecimentos Assistenciais de Salde-Instalagbes Predials Ordindrias e Especlais, Brasflia D.F., 1995.
Mimeo.

3.KARMAN, JARBAS: Manutengéo Hospitalar Preditiva. Editora Pini Ltda. S&o Paulo, 1994.
4, SANTANA, CRISMARA J. DA ROSA: Instalagdes Elétricas Hospitalares. EDIPUCRS, 2* edigdo, 1999.
FONTES BIBLIOGRAFICAS DA PARTE il ITEM 8

1.FRANCIS L; Building Construction For The Fire Service. Branningam, NFPA - National Fire Protection
Association USA.

2.T. T. LIE; Fire And Building, Architectural Science Series, UK.
3.MARCHANT, E. W; A Complete Guide To Fire And Building, MTP, UK.

4 MINISTERIO DA SAUDE, Secretaria de Assisténcia & Satide / NETO, M. A. L. : Textos de Apoio & Programagéo
Fisica dos Estabelecimentos Assistenciais de Satde- CondigGes de Seguranca Contra Incéndio, Brasilia D.F., 1995.
Mimeo.

5.BARE, W. K. , WILEY AND SONS; Fundamental Of Fire Prevention., USA.
6.BUTCIER & PARNELL; Smoke Control In Fire Safty Design, Spon, UK.

7.FIRE RESEARCH STATION; Fire Safety Code For Buildings, UK.

8.ITSEMAP, MAPFRE, Instrugdes Técnicas de Prote¢Zo Contra Incéndios; Espanha.
Notas:

1. CDC- Centro de Prevengdo e Controle de Doengas. Departamento de Salde e Servigos Humanos dos EUA.
Biosseguranca em Laboratérios Biomédicos e de Microbiolcgia. 4° edig8o. Washington. 1999, Tradug&o: Ministério da
Saude. Fundag3do Nacional de Saude. Brasilia, DF. 2000.

2. Instalagdes ordindrias sdo as instalagdes elétricas, hidrosanitaria e telefone. As especiais s&o todas as outras
especificas para o EAS. As instalagdes de prevengédo e combate, a incéndio estdo tratadas no item. - CondigSes de
seguranga contra incéndio.

3. Adota-se classificagfio da Portaria 2.296 de 23/07/97 do MARE, publicada no DO de 31/07/97. As siglas que a
acompanham facilitam a elaboragéo da tabela dos ambientes

4. As instalagdes de processamento de dados néo sédo tratadas
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5. Estdo excluidas: a reserva para combate a incéndio, sistema central de ar condicionado e regagéo de JardE'\‘é‘. B e

6. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/lUnidade de Controle de Infecgdo: Manual de Lavanderia em Servigos
de Saude. Brasilia, 2002.

7. Os circuitos da iluminagio devem ser totalmente distintos dos circuitos das tomadas desde a fonte de entrada
de forma a se evitar interferéncias eletromagnéticas nos equipamentos.

8. Esta tomada pode estar no préprio quarto ou enfermaria ou no corredor da unidade.

9. No caso de utilizagdo de equipamentos tipo monitores multiparamédicos, justifica-se a utilizagéo de somente 6
(seis) tomadas.

10. Especialmente no caso de uso intensivo de equipamento biomédico na Unidade de Internagéo Intensiva, deve-
se levar em conta o fato de existéncia de ambas as voltagens, 110v e 220v.

11. Esta tomada pode estar no préprio quarto ou enfermaria ou no corredor da unidade.

12. Fechamento significa porta encostada, e ndo bloqueada ou chaveada. As portas devem ser "de abrir” e nunca
"de correr” ou giratérias.

13. Vide NBR 9077/93 - Saidas de emergéncia em edificios.

14. Este glossario se complementa com o livro Terminologia Bésica em Saude, Ministério da Salde - Brasilia,
1987. t

Sa¢de Legis - Sistema de Legislag¢o da Sagde
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Consultas / Saneantes - Produtos Registrados / Saneantes - Produtos Registrados Vislo__ g
LYY
Detalhe do Produto: GERMI RIO
Nome da Empresa . RIOQUIMICA S.A.
CNPJ 55.643.555/0001-43 Autorizagdo 3.01.329-1
Nome Comercial GERMI RIO | |
Classe Terapéutica DESINFETANTE DE NIVEL INTERMEDIARIO
Registro 313290357
Processo 25351.560895/2009-56
Vencimento do registro 14/12/2029
Situagdo do Produto ATIVO
Rétulo
Visualizar 1° rétulo
Apresentagao Forma Farmacéutica N° Apres. | . Data de Publicagdo |
FRASCO DE PLASTICO LIQUIDO 1 | 1“4;’";2:.'.2009 -
OPACO + CAIXA DE
PAPELAO

Validade 24 meses Registro 3132903570018
Principio Ativo

Embalagem « Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
« Secundaria - CAIXA DE PAPELAO

Local de Fabricacgao . ” i
= Fabricantes Nacionais
« RIOQUIMICA S.A. - SAO JOSE DO RIO PRETO - BRASIL
Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administragao [sem dados cadastrados]
IFA Gnico Nao
Conservagao INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saneantes/produtos/25351560895200956/ 1/4
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Processoné
Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Fls n° Q(Sj_g ;5

Restrigao de prescrigdo

Restrigao de uso

Destinagéao

Restrito a hospitais

[sem dados cadastrados]
[sem dados cadastrados]
[sem dados cadastrados]

Nao Informado

Visto

g

Tarja [sem dados cadastrados]

Medicamento de Nao

referéncia

Apresentagao Nao

fracionada

Apresentagao Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagdo
GALAQO PLASTICO + LIQUIDO 14/12/2009

CAIXA DE PAPELAO

Validade 24 meses Registro

Principio Ativo

Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administragao

IFA tnico
Conservagao

Restricdo de prescrigdo

Restrigdao de uso

Destinagao

Restrito a hospitais

Tarja

¢ Primaria - GALAO PLASTICO

¢ Secundaria - CAIXA DE PAPELAO

Fabricantes Nacionais
+ RIOQUIMICA S.A. - SAO JOSE DO RIO PRETO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nao

INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM

[sem dados cadastrados]
[sem dados cadastrados]
[sem dados cadastrados]
Nao Informado

[sem dados cadastrados]

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saneantes/produtos/25351560895200956/

3132903570026

2/4



23/06/2023, 10:27

Medicamento de
referéncia

Apresentagao
fracionada

Apresentagdo

FRASCO DE PLASTICO
OPACO COM GATILHO +
CAIXA DE PAPELAO

Validade
Principio Ativo

Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administragao

IFA tnico
Conservagao

Restrigdo de prescrigao
Restrigdo de uso
Destinagio

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento de

referéncia
Apresentagao
fracionada
Apresentagao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Forma Farmacéutica

LIQUIDO

24 meses

N° Apres.

Registro

Processon%—
=Dl o

Fls n°

Data de Publicagao

14/12/2009

- 3132903570034

« Primaria - FRASCO PLASTICO OPACO COM GATILHO

« Secundaria - CAIXA DE PAPELAO

Fabricantes Nacionais

« RIOQUIMICA S.A. - SAO JOSE DO RIO PRETO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nao

INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nio Informado

[sem dados cadastrados]

Nao

Forma Farmacéutica

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saneantes/produtos/25351560895200956/

N° Apres.

Data de Publicagédo
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POTE PLASTICO OPACO
+ CAIXA DE PAPELAO

Validade
Principio Ativo

Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administrag¢ao

IFA UGnico

Conservagéao

Restrigao de prescrigao

Restrigao de uso

Destinagao

Restrito a hospitais

Tarja

Medicamento de
referéncia

Apresentagao
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria Processon QQ%
Fls n—S 7

14/12/2009 Visto w1

LIQUIDO 4

24 meses Registro 3132903570042

» Priméria - POTE DE PLASTICO OPACO
» Secundéria - CAIXA DE PAPELAO

Fabricantes Nacionais
+ RIOQUIMICA S.A. - SAO JOSE DO RIO PRETO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
[sem dados cadastrados]
N&o

INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM

[sem dados cadastrados]
[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

. Nao Informado

[sem dados cadastrados]

Nao

Voltar
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria Processon (/3, -
Fls nf ﬁ

Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Modelo Produto Médico

Godiva Placas - caixa com 8 placasGodiva Bastoes - caixa com 15 bastoes

Tipo de Arquivo

Visto £
Ok 246
Detalhes do Produto
DFL INDUSTRIA E COMERCIO S/A
33.112.665/0001-46 Autorizagao 8.01.414-3
GODIVA EXATA
Arquivos Expediente, data e

hora de inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL = 15082_Ins_Uso_Godiva_PEI_Rev0_Curvas.pdf = 1121419/21-6 -

DO USUARIO DO PRODUTO

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagao de Risco

Vencimento do Registro

23/03/2021 - 03:25

GODIVA ODONTOLOGICA
10017710150
25000.017524/9333

« FABRICANTE: DFL INDUSTRIA E COMERCIO S/A - BRASIL

| - BAIXO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel = Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/250000175249333/?numeroRegistro=10017710150
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Visto £
Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude
0k QY%
Detalhes do Produto
Nome da Empresa FARMATEX DO BRASIL S/A
CNPJ 21.284.068/0001-10 Autorizagdo 8.11.759-3
Produto touca sanfonada descartavel

Modelo Produto Médico

MOD 1 - TOUCA SANF. DESCARTAVEL BRANCA FARMATEX MOD 2 - TOUCA SANF. DESCARTAVEL AZUL
FARMATEX MOD 3 - TOUCA SANF. DESCARTAVEL ROSA FARMATEX MOD 4 - TOUCA SANF. DESCARTAVEL
BRANCA ONETOUCH MOD 5 - TOUCA SANF. DESCARTAVEL AZUL ONETOUCH MOD 6 - TOUCA SANF. .
DESCARTAVEL ROSA ONETOUCH MOD 7 - TOUCA SANF. DESCARTAVEL BRANCA SUPERPHARMA MOD 8 - |
TOUCA SANF. DESCARTAVEL AZUL SUPERPHARMA MOD 9 - TOUCA SANF. DESCARTAVEL ROSA ’
SUPERPHARMA MOD 10 - TOUCA SANF. DESCARTAVEL BRANCA DENTALPHARMA MOD 11 - TOUCA SANF.
DESCARTAVEL AZUL DENTALPHARMA MOD 12 - TOUCA SANF. DESCARTAVEL ROSA DENTALPHARMA

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusédo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO INST DE USO TOUCA 0517450/22-4 - 11/02/2022 -

USUARIO DO PRODUTO TYCOON.pdf 11:04

Nome Técnico Vestimenta Hospitalar

Registro 81175930007

Processo 25351.596965/201 8-?3

Fabricante Legal * FABRICANTE: TYCOON MEDICAL INDUSTRY S/A - PARAGUAI

Classificagao de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351596965201873/?numeroRegistro=81175930007 iIAl



