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COVID-19 é uma doencga infecciosa causada pelo novo coronavirus SARS-coV-2. Os sintomas mais
comuns sdo: febre, tosse seca e dificuldade para respirar, 0os quais aparecem gradualmente e
geralmente sdo leves. Atransmiss&o costuma ocorrer no contato com infectados, por meio de secregoes,
como goticulas de saliva.

Mais informagées: http://www.coronavirus.pr.gov.br/Campanha#

ORIENTACOES

A Resolucdo RDC n° 356, de 23 de margo de 2020, “dispde, de_forma extraordinaria e temporaria,
sobre 0s requisitos para a fabricacdo, importagdo e aquisicdo de dispositivos médicos identificados
como prioritarios para uso em servicos de saude, em virtude da emergéncia de saude publica
internacional relacionada ao SARS-CoV-2".

Neste contexto, a fabricagéo, importacdo e aquisicdo de mascaras cirurgicas, respiradores particulados
N95, PFF2 ou equivalentes, oculos de protecao, protetores faciais (face shield), vestimentas
hospitalares descartaveis (aventais/capotes impermeaveis e ndo impermedveis), gorros e propeés,
valvulas, circuitos e conexdes respiratérias para uso em servigos de saude ficam excepcional e
temporariamente dispensadas de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa, da notificacdo a Anvisa,
bem como de outras autorizacdes sanitarias.

Salientamos que a dispensa de ato publico de liberacdo dos produtos supracitados nao exime o
fabricante e importador de cumprirem as demais exigéncias aplicaveis ao controle sanitario de
dispositivos médicos, controles pdés-mercado e de normas técnicas aplicaveis. O fabricante ou
importador sao responsaveis por garantir a qualidade, a seguranga e a eficacia dos produtos
fabricados.

As mascaras cirurgicas; os protetores faciais do tipo peca inteira; os respiradores filtrantes para
particulas (PFF) classe 2, N95 ou equivalentes, assim como as vestimentas hospitalares devem
atender aos requisitos estabelecidos na referida Resolucgéo.

Ressaltamos que a RDC n° 356/2020, refere-se a medidas emergenciais, essenciais para o combate
ao COVID-19, em virtude de emergéncia de saude internacional, de forma extraordinaria e temporaria.

MASCARAS CIRURGICAS
Quanto a mascara cirurgica a citada Resolugao dispde que:
e Art. 5° As mascaras cirurgicas devem ser confeccionadas em material Tecido-Nao-Tecido (TNT)
para uso odonto-médico-hospitalar, possuir, no minimo, uma camada interna e uma camada externa
e, obrigatoriamente, um elemento filtrante, de forma a atender aos requisitos estabelecidos nas
seguintes normas técnicas:
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e | - ABNT NBR 15052:2004 - Artigos de nao tecido de uso odonto-médico-hospitalar - mascaras
cirargicas - Requisitos; e

e Il - ABNT NBR 14873:2002 - n&o tecido para artigos de uso odonto-médico-hospitalar -
Determinagao da eficiéncia da filtragéo bacterioldgica.

e § 1° A camada externa e o elemento filtrante devem ser resistentes a penetragao de fluidos
transportados pelo ar (repeléncia a fluidos).

e §2°Amascara deve ser confeccionada de forma a cobrir adequadamente a area do nariz e da boca
do usuario, possuir um clipe nasal constituido de material maleaivel que permita o ajuste adequado
do contorno do nariz e das bochechas.

e §3°OTNT utilizado deve ter a determinacgéo da eficiéncia da filtragdo bacterioldgica pelo fornecedor
do material, cujo elemento filtrante deve possuir eficiéncia de filtragem de particulas (EFP) > 98%
e eficiéncia de filtragem bacterioldgica (BFE) > 95%.

e §4° E proibida a confeccdo de mascaras cirdrgicas com tecido de algodao, tricoline, TNT ou outros
téxteis que nao sejam do tipo "Nao tecido para artigos de uso odonto-médico- hospitalar" para uso
pelos profissionais em servi¢os de saude.

A fim de contribuir neste processo a ABNT esta permitindo acesso gratuito as normas citadas que
trazem os requisitos técnicos necessarios para a fabricagédo, neste caso a ABNT NBR 15052:2004 que
aborda os requisitos para os artigos de nao tecido de uso odonto-médico-hospitalar (desde os requisitos
dimensionais minimos ate as especificacoes de eficiéncia de filtragem e presséo diferencial, por
exemplo) e a ABNT NBR 14873:2002 que traz a determinacéo de filtragéobacteriolégica.
O acesso pode ser feito por meio dos seguintes enderecos:

ABNT NBR 14873:2002
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?1D=1846

ABNT NBR 15052:2004
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?ID=418

PROTETORES FACIAIS

Quanto a fabricagédo de protetores faciais a citada Resolugéo dispde que:

e Art. 6° Os protetores faciais do tipo peca inteira devem atender aos requisitos estabelecidos na
seguinte norma técnica:

e |-ABNT NBR ISO 13688:2017 - Protecao ocular pessoal - Protetor ocular e facial tipo tela -
Requisitos.

e § 1° Os protetores faciais ndo podem manter saliéncias, extremidades afiadas, ou algum tipo de
defeito que podem causar desconforto ou acidente ao usuario durante o uso.

e §2° Deve ser facilitada a adequacao ao usuario, a fim de que o protetor facial permaneca estavel
durante o tempo esperado de utilizacao.

e § 3° As faixas utilizadas como principal meio de fixagdo devem ser ajustaveis ou autoajustaveis e
ter, no minimo, 10 mm de largura sobre qualquer parte que possa estar em contato com o usuario.

e §4° O visor frontal deve ser fabricado em material transparente e possuir dimensdes minimas de
espessura 0,5mm, largura 240mm e altura 240mm.

O acesso a norma técnica citada pode ser feito por meio do seguinte endereco:
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e ABNT NBR ISO 13688:2017
e https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?ID=369818

RESPIRADORES FILTRANTES PARA PARTICULAS
Quanto a fabricagédo de respiradores filtrantes para particulas a citada Resolugéo dispde que:

e Art. 7° Os respiradores filtrantes para particulas (PFF) classe 2, N95 ou equivalentes devem ser
fabricados parcial ou totalmente de material filtrante que suporte 0 manuseio e uso durante todo o
periodo para qual foi projetado, de forma a atender aos requisitos estabelecidos nas seguintes
normas técnicas:

e |- ABNT NBR 13698:2011 - Equipamento de protecao respiratoria - peca semifacial filtrante para
particulas; e

e |l -ABNT NBR 13697:2010 - Equipamento de protegao respiratoria - Filtros parapatrticulas.

e § 1° Os materiais utilizados ndo podem ser conhecidos como causadores de irritacdo ou efeitos
adversos a saude, como também ndo podem ser altamente inflamaveis.

o § 2° Qualquer material liberado pelo meio filtrante e pelo fluxo de ar através deste meio ndo pode
constituir risco ou incbmodo para o usuario.

e § 3° Todas as partes desmontaveis, se existentes, devem ser facilmente conectadas e mantidas
firmemente na peca.

o §4° Aresisténcia a respiragao imposta pela PFF, com ou sem valvula, deve ser a mais baixa
possivel e ndo deve exceder aos seguintes valores:

e |- 70Paem caso de inalagdo com fluxo de ar continuo de 30L/min;

e |l - 240Pa em caso de inalagdo com fluxo de ar continuo de 95L/min; e

e |ll - 300Pa em caso de exalacado com fluxo de ar continuo de 160L/min;

e §5°Apenetracdo dos aerossois de ensaio através do filtro da PFF ndo pode exceder em momento
algum a 6%.

o §6° Avalvula de exalagao, se existente, deve ser protegida ou ser resistente as poeiras e danos
mecanicos.

e § 7° Aconcentragao de didxido de carbono no ar inalado, contido no volume morto, ndo pode
exceder o valor médio de 1% (em volume).

O acesso as normas técnicas citadas pode ser feito por meio dos seguintes enderecos:
e ABNT NBR 13698:2011
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?ID=86730
e ABNT NBR 13697:2010
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?ID=77829

VESTIMENTAS HOSPITALARES
Quanto a fabricacéo de vestimentas hospitalares a citada Resolugao dispde que:

e Art. 8° As vestimentas hospitalares devem ser fabricadas em material Tecido-ndo-Tecido (TNT) para
uso odonto-médico-hospitalar, ser resistentes a penetragao de fluidos transportados pelo ar
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(repeléncia a fluidos) e atender aos requisitos estabelecidos nas seguintes normas técnicas,
conforme aplicavel:

e |-ABNT NBR ISO 13688:2017 - Vestimentas de protecdo - Requisitos gerais;

e |l - ABNT NBR 16064:2016 - Produtos téxteis para saude - Campos cirurgicos, aventais e roupas
para sala limpa, utilizados por pacientes e profissionais de salude e para equipamento - Requisitos
e métodos de ensaio;

o Il - ABNT NBR 14873:2002 - N&o tecido para artigos de uso odonto-médico-hospitalar -
Determinagao da eficiéncia da filtragao bacteriologica; e

o IV-ISO 16693:2018 - Produtos téxteis para saude - Aventais e roupas privativas para procedimento
ndo cirurgico utilizados por profissionais de saude e pacientes - Requisitos e métodos de ensaio.

o § 1° Deve ser facilitada a adequacao ao usuario, a fim de que a vestimenta permanega estavel
durante o tempo esperado de utilizagdo, por meio de sistema de ajuste ou faixas de tamanhos
adequados.

e 8§ 2° Para maior protecdo do profissional, a altura do avental deve ser de, no minimo, 1,5 cm,
medindo-se na parte posterior da peca do decote até a barra inferior, e garantir que nenhuma parte
dos membros superiores fique descoberta por movimentos esperados do usuario.

e § 3° A vestimenta deve fornecer ao usuario um nivel de conforto adequado com o nivel requerido
de protecdo contra o perigo que pode estar presente, as condigdes ambientais, o nivel das
atividades dos usuarios e a duragao prevista de utilizagdo da vestimenta de protecéo.

e § 4° Vestimentas (avental/capote) ndo impermeaveis com barreira para evitar a contaminagéo da
pele e roupa do profissional devem ser fabricadas com gramatura minima de 30g/m2.

e § 5° Vestimentas (avental/capote) impermeaveis devem ser fabricadas com gramatura minima de
50g/m2 e possuir eficiéncia de filtracédo bacteriologica (BFE) > 99%.

O acesso as normas técnicas citadas pode ser feito por meio dos seguintes enderecos:
e ABNT NBR ISO 13688:2017
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?1D=369818
e ABNT NBR 16064:2016
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?ID=362610
e ABNT NBR 14873:2002
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?ID=1846
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