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APRESENTACAO

Este documento trata-se de um Procedimento Operacional Padrdo aplicado a
qualificacdo de desempenho de equipamentos do tipo cabine de seguranca bioldgica.

Tem o intuito de prover ao executor do procedimento de qualificagdo informacgdes
sobre do que se trata este tipo de procedimento; expor quais legislagcdes, normas e documentos
aplicaveis e que compuseram a elaboragdo do procedimento, fazendo com que o executor saiba
quais documentos buscar em caso de duvidas; demonstrar qual material serd necessario, incluindo
itens de seguranca; indicar a periodicidade e como este procedimento deve ser realizado; por fim,
estabelecer a metodologia de registro dos servigos executados e identificagdo dos equipamentos
submetidos a este tipo de intervencao.
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1 INTRODUCAO

A qualificagdo de desempenho se refere ao processo de verificagdao e documentagao
do desempenho do equipamento quanto ao cumprimento de suas fungdes de maneira efetiva e
reprodutivel, de acordo com métodos, processos e especificacdes pré-estabelecidos (BRASIL, 2010).

Os equipamentos do tipo cabine de seguranca bioldgica sdo considerados como
requisitos de seguranca em laboratérios nos quais hd o risco de contaminacdo durante a
manipulacdo de material. Estes equipamentos atuam como uma barreira contra os agentes de risco
(ABNT,2001). As cabines de seguranca bioldgica proporcionam uma protecdo a amostra
manipulada, ao manipulador e ao ambiente externo. Sao classificadas de acordo com o grau de risco
bioldgico ao qual oferecem protecdo em Classe |, Classe I, Classe lll e Classe IV. Diferem entre si
guanto aos filtros e sistemas de circulacdo de ar utilizados, itens diretamente relacionados aos niveis
de protecdo oferecidos (GMDN AGENCY,2012a; GMDN AGENCY,2012b; GMDN AGENCY,2012c;
NSF/ANSI,2018).

Figura 1 - Exemplo de equipamento do tipo cabine de seguranca bioldgica.

Display e painel
de controle

Boté&o liga-
desliga

Fonte: Elaboragdo propria (2021).
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Figura 2 - Diagrama em blocos de equipamento do tipo cabine de seguranca bioldgica.
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Fonte: Elaboragdo prépria (2021).

2 OBJETIVO

Este Procedimento Operacional Padrao (POP) tem por objetivo apresentar instrugdes
de como executar uma qualificacdo de desempenho em equipamentos do tipo cabine de seguranca
biolégica.

3 DOCUMENTOS APLICAVEIS A ESTE PROCEDIMENTO

Os documentos aplicdveis a este procedimento e que foram utilizados em sua
elaboracdo, estdo dispostos no Quadro 1.

Quadro 1 - Lista de documentos aplicados ao procedimento.

Lista de documentos

ABNT (2001) ABNT NBR 14785:2001 — Laboratério clinico — Requisitos de seguranga.
ABNT NBR ISO 14644-1:2019 — Salas limpas e ambientes controlados
ABNT (2019a) associados. Parte 1: Classificacdo da limpeza do ar por concentragdo de
particulas.

Publicacdo: Portaria n2 08, de 05 de fevereiro de 2026 — Boletim de Servigo n2 675 de 12 de fevereiro de 2026.
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ABNT NBR ISO 14644-2:2019 — Salas limpas e ambientes controlados
ABNT (2019b) associados. Parte 2: Monitoramento para fornecer evidéncia do desempenho
da sala limpa em relacdo a limpeza do ar pela concentrac¢ado de particulas.

RDC 220/2004 - Dispde sobre o Regulamento Técnico que fixa os requisitos
BRASIL (2004) minimos exigidos para funcionamento dos Servigos de Terapia Antineoplasica
(STA).

RDC 302/2005 - Dispde sobre Regulamento Técnico para funcionamento de

BRASIL (2005) Laboratadrios Clinicos.

BRASIL (2014) RDC 34/2014 - DispGe sobre as Boas praticas no ciclo do sangue.

RDC 546/2021 - Dispde sobre os requisitos essenciais de seguranca e eficacia

BRASIL (2021
( ) aplicdveis aos produtos para saude.

NSF/ANSI 49-2018 - Biosafety Cabinetry: Design, Construction, Performance

NSF/ ANSI (2018) and Field Certification.

ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 - Requisitos gerais para a competéncia de

ABNT (2017) laboratdrios de ensaio e calibracao.

Fonte: Elaboragdo prépria (2021).

4 PUBLICO-ALVO

Este procedimento destina-se aos profissionais da Engenharia Clinica que buscam
instrucbes para execucdo de qualificacdo de desempenho em equipamentos do tipo cabine de
seguranca biolégica. Estdao habilitados a executar este procedimento os profissionais que:

e Tenham experiéncia em equipamentos médico-hospitalares e/ou treinamento relacionado;

e Tenham conhecimento sobre teoria basica de circuitos elétricos, compreensdo da
importancia de travas de seguranca, compreensdo do objetivo do procedimento, e que saiba
como agir em situacdes de anormalidade (ABNT, 2020);

e Tenha registro em conselho de classe competente.

5 MATERIAL

A seguir, estdo identificados os materiais necessarios para execucdo deste
procedimento operacional padrao. Certifique-se de té-los a disposicdo para evitar interrupgoes.

Publicacdo: Portaria n2 08, de 05 de fevereiro de 2026 — Boletim de Servigo n2 675 de 12 de fevereiro de 2026.
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5.1 Padrdes
Para execucdo do procedimento, serdo necessarios os padrdées listados no Quadro 2.
Para instrugdes de como utiliza-los consulte o manual do usuario.

Quadro 2 - Lista de padrdes necessarios e suas especificacoes.

Padrao Especificagbes

Equipamento com calibragdo rastredvel a Rede Brasileira de Calibracado
Contador de particulas (RBC). Contador de particulas digital, portdtil, com faixa de
sensibilidade de 0,1 - 10um. Resolugdo: 0,01um.

Equipamento com calibragdo rastredvel a Rede Brasileira de Calibracdo

AnemoOmetro de filamento R . (- ) . .
! (RBC). Anemdmetro digital de hélice ou fio quente — faixa de medicado

aquecido minima: 0 m/s a 0,45 m/s. Resolucdo de 0,01 m/s; exatiddo: + 7%.
Equipamento com calibragdo rastredvel a Rede Brasileira de Calibracdo
Luximetro (RBC). Luximetro digital, faixa de medicdo 1 lux a 100.000 lux; resolucdo

de 1 lux.

Equipamento com calibra¢do rastredvel a Rede Brasileira de Calibragado
Decibelimetro (RBC). Decibelimetro digital — faixa de medigdo minima: 0 dB a 100 dB.
Resolugdo: 0,1 dB; exatiddo: 1 dB.

Equipamento com calibragdo rastreavel a Rede Brasileira de Calibragao
(RBC). Equipamento digital, com sonda separada. Faixa de medicdo
minima: 0 a 19990 pW/cm?; resolucgdo de 1 pW/cm?.

Medidor de radiacao
ultravioleta

Equipamento com calibragdo rastredvel a Rede Brasileira de Calibragdo
Termohigrometro (RBC). Faixa de medi¢do de temperatura: 0 a 70°C — resolugdo de 0,1°C;
faixa de medicao de umidade: 15 a 99% UR — resolugdo de 1%.

Fonte: Elaboragdo propria (2021).

Além dos equipamentos elencados no Quadro 3 serdo necessarios: um gerador de
fumaca e uma trena.

5.2. Equipamentos de prote¢ao necessarios

Segue, no Quadro 3, os riscos aos quais o profissional estard exposto durante a
execucdo deste procedimento, bem como os equipamentos de protecao sugeridos.

Publicacdo: Portaria n2 08, de 05 de fevereiro de 2026 — Boletim de Servigo n2 675 de 12 de fevereiro de 2026.
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Quadro 3 - Riscos, exposicoes

e equipamentos de protecdo sugeridos.

Risco/Exposi¢do

Equipamentos de protec¢ao sugeridos

Risco biolégico Mdéscara PFF2/N95, luva de procedimento
(nitrilica - sem pd), capote e touca
,{-,}\ descartdveis, 6culos de protecdo incolor.
Choque elétrico Calgado de seguranga.

/N

Fonte: Elaboragdo propria (2021).

5.3 Limpeza/desinfec¢do do equipamento
N3o utilizar materiais corrosivos como escovas de metal ou solu¢des corrosivas para aco. Risco
de dano ao equipamento.
O material utilizado para limpeza e desinfec¢dao do equipamento esta listado no
Quadro 4. Em caso de duvidas, consulte o manual do usudrio. Para maiores informagdes quanto a
diluicao dos desinfetantes liquidos, consulte o rétulo do desinfetante.

Quadro 4 — Material para limp

eza e desinfeccdo.

Material para limpeza da area de trabalho (interior da cabine)

e Pano macio;

e Alcool 70%.

Material para limpeza do painel frontal

e Pano macio;

e Detergente neutro.

Material para de

sinfeccao

e Pano macio;

e Desinfetantes a base de quaternario de amdnio.

Publicacdo: Portaria n2 08, de 05 de fevereiro de 2026 — Boletim de Servigo n2 675 de 12 de fevereiro de 2026.

Geralmente os hospitais possuem desinfetantes homologados pela
@ Comissao de Controle de Infeccdo Hospitalar, sempre que possivel deve-
se utilizar o material homologado pela instituicdo.

@ Verificar, no rétulo do produto e no manual do equipamento, quais
produtos ndo podem ser utilizados.

Fonte: Elaboracgdo prépria (2021).
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6. INSTRUCOES DE EXECUCAO

Esta secdo contém instrucdes claras e objetivas a respeito da execucdo da
qualificacdo de desempenho de cabines de seguranca bioldgica. Quaisquer intervencdes no
equipamento sé devem ser iniciadas apds a limpeza e a desinfec¢do do equipamento.

6.1. Periodicidade de execu¢ao

A periodicidade indicada para qualificacdo de desempenho de equipamentos do tipo
cabine de seguranca biolégica pode variar de acordo com o local em que é utilizada e o material que
€ manipulado em seu interior. O Quadro 5 indica uma periodicidade de 6 meses para equipamentos
utilizados em servicos de terapia antineoplasica, conforme com o recomendado pela RDC 202/2004
(BRASIL,2004). Para os demais equipamentos, pode ser utilizada a periodicidade indicada no Quadro
8, de 12 meses, conforme a norma ABNT NBR 14644-2 (ABNT,2019b).

Quadro 5 - Periodicidade base para equipamentos utilizados em servicos de terapia antineoplasica.

Legislacdo/Norma Metodologia OMS* Fabricante
Periodicidade indicada 06 meses N.A. N.A.
Fonte: Elaboragdo prépria (2021).
Quadro 6 — Periodicidade base.
Legislacdo/Norma Metodologia OMS* Fabricante
Periodicidade indicada 06 meses N.A. N.A.

Fonte: Elaboragdo prépria (2021).

A ANSI/NSF 49 diz ainda que o equipamento deve passar por novo procedimento de qualificagdo de desempenho
@ sempre que houver mudanga de filtro HEPA/ULPA, for submetido a reparos que possam comprometer seu
desempenho e/ou mudanga de local (NSF/ANSI,2018).

6.2. Instrugdes de limpeza e desinfec¢do externa

Se houver resquicios de materiais manipulados no interior da cabine solicite ao responsavel
do setor que o equipamento seja limpo e desinfetado pela equipe do setor de acordo com os
protocolos utilizados pelo setor.

Publicacdo: Portaria n2 08, de 05 de fevereiro de 2026 — Boletim de Servigo n2 675 de 12 de fevereiro de 2026.
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Antes de iniciar o procedimento de qualificacdo de uma cabine de seguranca
bioldgica, deve-se realizar a limpeza do equipamento, da seguinte forma:

e Limpeza da drea de trabalho (interior da cabine):
o Alimpeza deve ser executada em toda superficie interna, porém deve-se ter
cuidado para ndao molhar o filtro HEPA. Umedeca um pano macio com dlcool
70% e passe-o por toda superficie no interior da cabine.
e Limpeza do painel frontal:
o Utilizando um pano macio umedecido em 34gua e sabdo neutro, realize a
limpeza do painel frontal do equipamento.
e Desinfeccdo do painel frontal:
o Utilizando um pano macio umedecido em desinfetante liquido, devidamente
diluido, passe o pano por toda superficie do painel frontal do equipamento.

6.3. Coleta e registro de dados

Nos itens a seguir estdo dispostas as orienta¢Oes para coleta e registro de dados
necessarios ao procedimento de qualificacdo de desempenho de equipamentos do tipo cabine de
seguranca biolégica.

6.3.1. Dados do equipamento em estudo

Segue nos Quadros 7 e 8, informacdes necessarias para execu¢ao do procedimento
de qualificacdo de desempenho. Essas informagdes devem ser coletadas e registradas utilizando o
formulario para coleta de dados de qualificacdo de equipamentos do tipo cabine de seguranca
bioldgica, constante no Anexo A deste procedimento.

Quadro 7 — Informacdes para execucao do procedimento, dados do equipamento.

Dados do equipamento

Marca: Dados necessarios para
Modelo: identificacdo do equipamento e do
Numero de série: local onde ele se encontra no
Cédigo identificador: momento da qualificagdo.
Classificacao da cabine:

Localizacao:

Fonte: Elaboracgdo propria (2021).
Publicacdo: Portaria n2 08, de 05 de fevereiro de 2026 — Boletim de Servigo n2 675 de 12 de fevereiro de 2026.
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Quadro 8 — Verificagdes iniciais para realizacdo do procedimento de qualificagdo em cabines de

seguranca bioldgica.

Dados de manutengao e funcionamento

Integridade fisica geral

e Verifique a integridade da carcaga quanto a: rachaduras,
pecas soltas, parafusos folgados. Realize o ajuste
necessarios em parafusos com folga, e pecas soltas.

e Verifique a integridade da janela quanto a: rachaduras,
pecas soltas e parafusos folgados.

e Em caso de avarias que possam comprometer a
seguranca durante a execugdao dos testes, como
rachaduras na janela, proceder com atividade 14 do
Processo P6 “Manual de Processos — Realizar
manutengdo programada de EMH”.

Cabo de Forga

e Verifique a integridade das extremidades do cabo de
forca, se ha partes expostas e/ou deformidades que
possam indicar regido com fio partido.

e Para cabos destacdveis verifique se o encaixe esta firme
e, com um multimetro, realize um teste de continuidade.
Se necessario, substitua o cabo de forga.

Condigdes ambientais

Registre a temperatura e umidade do ambiente no qual o
procedimento estad sendo realizado.

Lampada germicida

A lampada germicida deve ser ligada apenas com a
janela do equipamento em posi¢do de uso. A exposicao
a raios UV é prejudicial a pele.
e Ligue o medidor de radia¢do ultravioleta e posicione sua
sonda no centro da area de trabalho da cabine.
e Ligue o equipamento, posicione a janela na altura indicada
para uso, ligue a lampada germicida, e verifique o valor de
radiacdo indicado pelo medidor.
¢ Registre o valor apresentado e compare com os valores de
funcionamento adequado indicados pelo fabricante da
lampada. Caso o valor esteja abaixo da faixa adequada de
funcionamento, realize a substituicdo da lampada e registre
no campo de observagoes.

Manutengado preventiva

Verifique se a manutencdo preventiva do equipamento foi
realizada e se os filtros do equipamento estdo validos.

Fonte: Elaboragdo prépria (2021).
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6.3.2. Critérios de aceitagao

Os critérios de aceitacdo devem ser previamente apresentados ao responsdvel do
setor no qual o equipamento se encontra. Segue, no Quadro 9, os critérios de aceitagao
estabelecidos com base nas normas ANSI/NSF 49 e ABNT NBR 14644-1 (ABNT, 2019)
(NSF/ANSI,2018).

Quadro 9 — Critérios de aceitagao

Critérios de aceitacao

e Parametro: Velocidade de downflow
o As leituras individuais ndo devem variar mais que 20% ou 0,08 m/s (o que for maior), em
relacdo a velocidade média obtida.
o Fluxo uniforme: a velocidade média deve apresentar valor com variacdo de no maximo
+20% do valor de velocidade especificado pelo fabricante.
o Fluxo ndo uniforme: a velocidade média (da zona avaliada) deve apresentar valor com
variacdo maxima de £ 0,025 m/s do valor de velocidade determinado pelo fabricante.
e Parametro: Velocidade de inflow
o Cabines de Classe Il tipo Al:
= Velocidade minima apresentada nas leituras: 0,38 m/s
o Cabines de Classe Il tipo A2, B1 e B2:
= Velocidade minima apresentada nas leituras: 0,51 m/s
o Teste de contagem de particulas (Integridade do sistema de filtragem)
o Nao deve haver rapida elevagdo da contagem de particulas;
o Os valores obtidos devem ser menores que os estabelecidos pela NBR ABNT 14644-1
(ABNT, 2019) de acordo com a classe de limpeza ISO. A classe ISO pode ser verificada no
manual do equipamento. A maioria das cabines de seguranca biolédgica sao classificadas

com ISO Classe 5. Segue na Tabela 1 os limites de contagem de acordo com a classificagdo.
Tabela 1 - Valores de contagem permitidos de acordo com a classe ISO.

Numero de Limite maximos de contagem para particulas iguais ou maiores que os
classificagao tamanhos considerados
ISO (N
(N) 0,1 um 0,2 um 0,3 um 0,5um 1pum 5um
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ISO Classe 1 10 2 - - - -
ISO Classe 2 100 24 10 4 - -
ISO Classe 3 1 000 237 102 35 8| -
ISO Classe 4 10000| 2370| 1020 352 83| -
ISO Classe 5 100000| 23700 10200 3520 832 29
ISO Classe6 | 1000000| 237000| 102000 35200 8320 293
ISO Classe 7 - - - 352 000 83200 2930
ISO Classe 8 - - - 3520000  832000| 29300
ISO Classe 9 - - - 35200000| 8320000 293000
Fonte: ABNT (2019a).

e Concentracao de particulas
Os valores obtidos devem ser menores que os estabelecidos pela NBR ABNT 14644-1
(ABNT, 2019) de acordo com a classe de limpeza ISO. A classe I1SO pode ser verificada no
manual do equipamento. A maioria das cabines de seguranca bioldgica sdo classificadas
com ISO Classe 5. Segue na Tabela 2 os limites de concentracdo de acordo com a

O

classificagao.

Tabela 2 - Limites de concentra¢do permitidos de acordo com a classe ISO.

Numero de Limites maximos de concentragdo (particulas/m? de ar) para particulas
classificagdo iguais ou maiores que os tamanhos considerados

IS0 (N) 0,1 um 0,2 um 0,3 um 0,5um 1pum 5um
ISO Classe 1 10 2 - - - -
ISO Classe 2 100 24 10 4 - -
ISO Classe 3 1000 237 102 35 8 -
ISO Classe 4 10 000 2370 1020 352 83 -
ISO Classe 5 100 000 23700 10 200 3 520 832 29
ISO Classe 6 1000000 237000| 102000 35200 8320 293
ISO Classe 7 - - - 352 000 83200 2930
ISO Classe 8 - - - 3520 000 832 000 29300
ISO Classe 9 - FonteABNTI(20192) 35200000 8320000| 293000

e Verificagdo de circulagdo do ar (teste de fumaga)
o Teste de fluxo descendente:
= A fumaca deve apresentar um fluxo suave para baixo, sem indica¢des de fluxo

ascendente (refluxo) ou pontos sem fluxo.
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6.3.2.1. Teste de retencao na janela
6.3.2.1.1. Afumaca deve apresentar um fluxo suave para
baixo, sem indicacBes de fluxo ascendente
(refluxo) ou pontos sem fluxo. Ndo deve haver
escape de fumaca da cabine.
6.3.2.2. Teste de retenc¢do do perimetro frontal
6.3.2.2.1. Nenhuma fumaca deve ser expelida da cabine
depois que aspirada, ndo deve haver fumaca
sobre a superficie de trabalho ou atravessa-la.
6.3.2.3. Teste de distribuicdo nas grelhas
6.3.2.3.1. Nao deve haver escape de fumaca por fora do gabinete da cabine.
e Luminosidade
= QO valor deintensidade da luz ambiente na superficie de trabalho deve ser de 110
lux +50;
=  QOsvalores individuais de intensidade devem ser superiores a 430 lux;
= Aintensidade de luz média deve ser superior a 650 lux.
o Nivel de ruido
= O ruido medido na frente do equipamento em funcionamento nao deve ser maior
que 70dbA, quando a leitura do som ambiente ndo for maior que 60dbA,
e Caso o valor do ruido ambiente seja maior que 57dbA, deve-se utilizar a
Tabela 3 para compensagao do valor.

Tabela 3 - Tabela com fator de corregéo para nivel de ruido.

Diferenga entre a leitura de ruido Fator de correcio
total e o de ambiente em dbA s
0-2 Redu2|r(? nivel de
ruido

3 3

4-5 2

6-10 1

>10 0

Fonte: Adaptado de (NSF/ANSI, 2018).
Fonte: Elaboragao prépria (2021).

6.3.3.Ensaios de qualificagdo de desempenho

Para realizacdo dos ensaios, utilize o formuldrio para coleta de dados de qualificacdo de
equipamentos do tipo cabine de seguranca bioldgica. O fluxo a ser seguido estd disposto na Figura
3. As orientac¢des para realizacdo dos ensaios estdo dispostas nos Quadros 12 — 18.
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Figura 3 - Etapas de execugdo dos ensaios de qualificacdo de desempenho de equipamento do tipo cabine de
seguranca bioldgica.

Limpeza Obtengéo de dados do uipamento Teste: velocidade
desinfecgao externa equipamento: preenchimento do quip do? d d fl
do equipamento formulario de coleta de dados gprovador © downtlow

Prossiga com a atividade 14 do Processo P6
"Manual de Processos - Realizar
manuten¢do programada de EMH"

Teste: velocidade
de inflow

Os critérios de aceitagéo
foram atendidos?

Os critérios de aceitagdo
foram atendidos?

Teste: contagem
de particulas

Prossiga com a atividade 14 do Processo P6 Nao
"Manual de Processos - Realizar <« |
manutengao programada de EMH" J

Os critérios de aceitagao
foram atendidos?

Sim _|Teste: concentragcéo Os critérios de aceitagao i Teste: circulagao
de particulas foram atendidos? do ar

Prossiga com a atividade 14 do Processo PG}
"Manual de Processos - Realizar <
manutencao programada de EMH" J

Os critérios de aceitagdo . . . Os critérios de aceitagdo i Lo
) Teste: luminosidade ) Teste: ruido
foram atendidos? foram atendidos?
Nao
Prossiga com a atividade 14 do Processo P6
"Manual de Processos - Realizar <
manuten¢ao programada de EMH" J
Nao
- Lo Registro de execugao do Elaboragao do
Os critérios de aceitagao ) . .
) procedimento e conformidade relatorio de
foram atendidos? . e ~
do equipamento qualificagao

Fonte: Elaboragdo propria (2021).
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Quadro 12 — Orientag8es para realizagdo do teste de velocidade de downflow.

Velocidade de downflow

1. Equipamentos adicionais dentro da cabine e que sejam removiveis devem ser removidos.
2. Inicialmente realize a divisdo da drea de trabalho da seguinte forma:

o Defina a area de medigdo, esta area deve ter um espacamento de 15cm de distancia das
bordas laterais, em seguida deve-se dividir a area de medicdo em formato de matriz (grade)
com 3 linhas e 6 colunas, gerando um espaco com 21 pontos para medicdo. Conforme a Figura
4 .Se necessario, pode-se ampliar a quantidade de colunas a fim de atender a distancia de
15cm das bordas laterais. Os pontos de medicdo devem estar igualmente espacados.

Figura 4 - Divisdo da area de trabalho.

....................................................

e\ e

Fonte: Elaboragdo prépria (2021)
3. Identifique numericamente os pontos de medi¢do, a contagem deve se iniciar na linha superior do
lado esquerdo.

Figura 5 - Area de trabalho com pontos de medi¢do identificados.

15cm 15cm
<« <«

T T T T Nt
TOTETeTeTeTeT e

000

15cm i : : : : : : 15cm
K H H /
15cm 15cm

Fonte: Elaboragdo propria (2021)
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4. Posicione a janela em sua altura de funcionamento, conforme marcacdo indicada na propria cabine,
ou a uma altura de 10cm medida a partir da borda inferior da janela.

Figura 6 - Janela posicionada a 10cm de altura a partir da borda inferior.

Fonte: Elaboragdo propria (2021).
5. Ligue o equipamento e configure-o para funcionamento comum. Utilizando o anemometro, realize as
medidas de velocidade nos pontos de medigdo e registre os valores obtidos no formulario de coleta
de dados.

Fonte: Elaboragdo prépria (2021).

Quadro 13 — Orientagdes para realizagao do teste de velocidade de inflow.

Velocidade de inflow

1. Identifique a grelha de aspiragao. E realize a identificagdo da drea de medigdo da seguinte forma:

e Defina a 4rea de medicdo, esta area deve ter um espacamento de 10cm de distancia das
bordas laterais. Em seguida deve-se dividir a drea de medicdo em formato de matriz (grade)
com 2 linhas e 4 colunas, gerando um espaco com 10 pontos para medi¢do. conforme Figura
7. Caso a grelha de aspiragdo seja estreita, delimite apenas uma linha com 10 colunas, gerando
também 10 pontos de medigado.
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Figura 7 - Divisdo da grelha.

10cm 10cm

Fonte: Elaboracgdo propria (2021)
2. ldentifigue numericamente os pontos de medi¢do, a contagem deve se iniciar na linha superior do
lado esquerdo.

Figura 8 - Identificagdo dos pontos de medigao.

10cm 10cm

Fonte: Elaboracdo propria (2021)

3. Posicione a janela em uma altura de 50% da sua altura de funcionamento, conforme marcagao
indicada na propria cabine, ou a uma altura de 10cm medida a partir da borda inferior da janela.

4. Ligue o equipamento e configure-o para funcionamento comum. Utilizando o anemémetro, realize as
medidas de velocidade nos pontos de medi¢do, o sensor do anemoOmetro deve ser posicionado
perpendicularmente a grelha, e registre os valores obtidos no formuldrio de coleta de dados.

Fonte: Elaboracgdo propria (2021).
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Quadro 14 — Orientag8es para teste de contagem de particulas (Integridade do sistema de filtragem).

Contagem de particulas (Integridade do sistema de filtragem)

1. Ligue o contador de particulas e configure-o para contagem de particulas em um tempo de dois
minutos.

2. Ligue a cabine de seguranca biolégica e configure-a para uso comum.

3. Posicione o contador de particulas a uma distancia de 3cm do filtro de entrada de ar (filtro de
insuflamento).

4. Inicie o ciclo de contagem de particulas no contador de particulas e lentamente, de forma a garantir a
leitura adequada, realize uma varredura em toda extensao do filtro.

Figura 9 - llustracdo do teste de contagem de particulas.

Fluxo de ar

Verificag&o ao longo do filtro

A

Yy

Contador de
particulas

Area de trabalho

Fonte: Elaboragdo prépria (2021)
5. Ao término da leitura verifique se em algum ponto da leitura houve uma elevagao subita da contagem
de particulas. Se houver, realize uma medicdo estaciondria neste ponto para verificar se hd uma falha
de funcionamento do filtro.

Fonte: Elaboracdo prépria (2021).

Quadro 15 — OrientacgGes para teste de concentragdo de particulas.

Concentracao de particulas

1. Calcule a quantidade de leituras a ser realizada com base na area, em m?, da area de trabalho. A
guantidade de leituras sera dada pelo valor da raiz quadrada da area de trabalho. Geralmente, o valor
de leitura é igual a 1.

2. Configure o contador de particulas para leitura de concentragdo de particulas de 3 ciclos de 2 minutos.

3. Posicione o contador de particulas no centro da area de trabalho, de forma a captar o fluxo de ar (com
a parte aberta direcionada ao fluxo de ar).
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Figura 10 - Posicionamento do contador de particulas para o teste de concentragdo de particulas.

Fonte: Elaboragdo prépria (2021)

4. Ligue a cabine de seguranca bioldgica e configure-a para uso comum.

5. No contador de particulas de inicio a analise. Aguarde até que os 3 ciclos de leitura sejam realizados.
6. Registre os valores obtidos no formuldrio de coleta de dados.

Fonte: Elaboracgdo propria (2021).

Quadro 16 — Orientagdes para teste de verificagdo de circulagdo de ar (teste de fumaca).

Verificacdo de circulagdo de ar (Teste de fumaca)

1. Teste de fluxo descendente:

e Em uma linha no centro da superficie de trabalho, a uma altura de 10cm acima do topo da
abertura de acesso, utilizando o gerador de fumaca, gere uma cortina de fumaca de uma
extremidade a outra, horizontalmente, em uma linha central.

e Lligue o equipamento e verifique se a fumacga segue um fluxo suave e uniforme para baixo.
Caso o fluxo seja suave e uniforme para baixo, o item estard conforme, registre a
conformidade no formulario de coleta de dados.

2. Teste de retengao na janela:

e Utilizando o gerador de fumaca, a uma distancia de 2,5cm em diregao ao interior da cabine e
a 15cm de altura da borda inferior da janela, gere uma cortina de fumaga de uma extremidade
a outra, horizontalmente.

e Ligue o equipamento e verifique se o fluxo da fumaca é suave e para baixo, e que nenhuma
fumaca escapa da cabine. Se o padrdo de fumaca atender a estes critérios, o item estara
conforme, registre a conformidade no formuldrio de coleta de dados.

3. Teste de retencdo do periodo frontal:

e Utilizando o gerador de fumaca, a uma distancia de 3,8cm para fora da cabine, distribua a
fumaca ao longo das bordas da abertura de trabalho.

e Ligue o equipamento e verifique se nenhuma fumaca é expelida para fora da cabine apds
aspiracdo, e que nenhuma fumaca chegou a superficie de trabalho no interior da cabine. Neste
caso, registre a conformidade do teste no formulario de coleta de dados.

4. Teste de distribuicdo nas grelhas:
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e Utilizando o gerador de fumaca, distribua a fumaca na parte superior interna da janela a 5cm
dos lados e ao longo do topo da area de trabalho da cabine de seguranca bioldgica.

e Ligue o equipamento e verifique se ndo ha escape de fumaca pelo gabinete, neste caso o item
estard conforme, registre a conformidade no formulario de coleta de dados.

Fonte: Elaboragdo prépria (2021).

Quadro 17 — Orientagdes para teste de luminosidade.

Luminosidade

1. Com a cabine desligada (inclusive luzes), com o luximetro, realize a medicdo da intensidade da luz
ambiente no centro da superficie de trabalho do equipamento. Registre o valor medido em local
adequado no formulario de coleta de dados.

2. A uma distancia de 15cm das laterais, delimite uma linha central de medicdo. Realize a divisdo desta
linha em pontos distantes em no mdaximo 30cm entre si. Ligue o equipamento e configure-o para
funcionamento comum, com todas as suas luzes. Com o luximetro, realize a medi¢ao da intensidade
da luz nos pontos definidos. Registre os valores em local adequado no formulario de coleta de dados.

Fonte: Elaboragdo prépria (2021).

Quadro 18 — OrientacOes para teste de ruido.

Teste de ruido

1. Medi¢do de ruido externo:

e Com a cabine desligada, posicione o decibelimetro a uma distancia de 30cm da janela e 38cm
de altura da base da superficie de trabalho da cabine. Ligue o decibelimetro e realize a medida
do ruido externo. Registre o valor medido em local adequado no formulario de coleta de
dados.

2. Medicdo de ruido interno:

e Ligue a cabine de seguranca biolégica, posicione o decibelimetro a uma distancia de 30cm da
janela e 38cm de altura da base da superficie de trabalho da cabine. Ligue o decibelimetro e
realize a medida do ruido externo. Registre o valor medido em local adequado no formulario
de coleta de dados.

Fonte: Elaboragdo propria (2021).

7. REGISTRO DE EXECUCAO DO PROCEDIMENTO E CONFORMIDADE DO EQUIPAMENTO

Apdés a execucdo do servico, em ndo havendo necessidade de reparo no
equipamento, O visto do responsavel pelo setor em que o equipamento se encontra deve ser
coletado para confirmacdo de execucdo, ele devera conter informacdes de um documento de
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identificacdo do responsavel, exemplo: SIAPE — 12345. A etiqueta de qualificacdo devera ser fixada
apos a realizacdo do relatério e analises de conformidade.

7.1. Relatdrio de qualificagao

Apds conclusdo das medicdes, devem ser reunidas as informacdes obtidas, e os
resultados expostos em relatério, constando todos os resultados obtidos, observacées, comentarios
pertinentes e conclusdo, de acordo com o processo no qual o equipamento esta inserido.

Para elaboracdo do relatério devera ser utilizada uma das planilhas de relatério de
qualificacdo de capela de fluxo laminar. A andlise de conformidade serd feita automaticamente pela
planilha.
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ANEXO A — Formuldrio de coleta de dados de procedimentos de qualificagdo de desempenho de
equipamentos do tipo cabine de seguranca bioldgica.

PROCEDIMENTO: POP.EC.QLF.003 — Procedimento Operacional Padrdao — Qualificacdo de desempenho de
equipamentos do tipo cabine de seguranca biolégica.

EQUIPAMENTO INSPECIONADO
Modelo: Fabricante:
Cédigo de ID: N de série:
Setor/Localizac3o:
Classificacdo da cabine:

EXECUCAO DO PROCEDIMENTO
Hora: Data:

01 DADOS DO EQUIPAMENTO
Fabricante

Modelo

Numero de série
Cadigo identificador
Classificacdo da cabine
Localizacdo

02 DADOS DE MANUTENCAO E FUNCIONAMENTO
Item a ser verificado Conformidade
Integridade fisica geral
Cabo de Forga
Condigdes ambientais
Lampada germicida
Manutengdo preventiva
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03 VERIFICACAO DA VELOCIDADE DE DOWNFLOW
Ponto m/s Ponto m/s Ponto m/s Velocidade Nominal
1 11 21 (m/s):
2 12 22
3 13 23
4 14 24
5 15 25
6 16 26
7 17 27
8 18 28
9 19 29
10 20 30

04 VERIFICACAO DA VELOCIDADE DE INFLOW

Ponto de medi¢do | Velocidade (m/s) Ponto de medi¢do | Velocidade (m/s)
1 6
2 7
3 8
4 9
5 10

Tamanho da particula

Leitura

0,3 pm

0,5 um

06 CONCENTRAGAO DE PARTICULAS

05 CONTAGEM DE PARTICULAS (INTEGRIDADE DO SISTEMA DE FILTRAGEM)

Leitura

Valor medido
ponto 1

Valor medido
ponto 2

ponto 3

Valor medido

0,3 um

0,5 um

07 VERIFICACAO DE CIRCULAGAO DE AR (TESTE DE FUMAGCA)

Verificagoes

Conformidade

Fluxo de ar descendente

Homogeneidade da circulagcdo de ar das grelhas

Retencdo de fluxo na janela

Retencdo de fluxo no perimetro frontal
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08 LUMINOSIDADE
Item de verificagdo Valor medido
Medigao da luminosidade - Luz ambiente (lux):
Ponto 1
Ponto 2
Medigdo da luminosidade -
equipamento funcionando Ponto 3
(motor + luz) (lux):
Ponto 4
Ponto 5
09 NIVEL DE RUIDO
Verificagdo Resultado Verificagdo Resultado

Ruido no ambiente externo
(Equipamento desligado)

Ruido do equipamento
(Equipamento ligado)
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