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AVISO IMPORTANTE

Este guia foi desenvolvido utilizando como referéncia as informagdes da Anvisa (Agéncia Nacional
de Vigiladncia Sanitdria) e de acordo com as normas da Associacdo Brasileira de Normas Técnicas
(ABNT), que estdo disponibilizadas para orientar a producdo de artigos téxteis hospitalares.

E fundamental seguir todas as normas disponibilizadas pela Anvisa, Ministério da Economia,
Organizagcdo Mundial da Sadde (OMS), ABNT Associacdo Brasileira de Normas Técnicas para o
producdo industrial dos equipamentos de protecdo (EPIs) em todo territério nacional que estdo
disponiveis neste documento.

As orientacdes técnicas de fabricacdo, que vdo desde a gramatura, a espessura e a densidade do
tecido utilizado, até a forma como os produtos devem ser embalados para distribuicdo ao comércio,
sdo referéncias da Rede SENAI de Inovagdo e estdo disponiveis no Portal da industria e neste guia.

E imprescindivel checar as regras para fabricacdo de EPIs disponibilizadas neste documento.

As informacdes contidas aqui sdo passiveis de atualizagcdes constantes, a ultima versdo atualizada
deste documento é do dia 06/04/2020.

Fonte: Nota técnica GVIMS/GGTES/ANVISA N° 05/2020 e Nota técnica N° 04/2020 GVIMS/GGTES/ANVISA


https://www.dropbox.com/sh/8ziqo7c06du28y3/AADjhRO6I1cU5-znndZTD1fRa?dl=0
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Mdascara cirargica

Recomendada pela Anvisa
para profissionais de saude
e de apoio que prestarem
assisténcia a menos de
1 metro do paciente suspeito
ou confirmado de infeccdo
pelo novo COVID-19, e para
pacientes com sintomas de
infeccdo respiratdria.
Conforme estabelecido
pela NR 06, ndo é
considerada um EPI.

Mascara PFF2 %

Recomendada pela
Anvisa para profissionais
de saude que atuam em
procedimentos geradores

de aerossdis (ex: intubacdo
ou aspiracdo traqueal).
O respirador PFF2 (que é
equivalente ao N95
fabricado nos EUA),
deve ser composto por,
no minimo, dois painéis
de TNT e um meio filtrante
em microfibras sintéticas

tratadas eletrostaticamente.

Mdascara de tecido @

O Ministério da Saude
recentemente emitiu uma
nota técnica recomendando
a populacdo sobre o uso de
mdscaras de tecido caseiras
como barreira fisica.

A orientacdo é destinar as
mdscaras cirdrgicas e PFF2,
apenas para uso dos
profissionais de saude e
pacientes com suspeita ou
contaminados pelo
novo COVID-19.

Fonte: Nota técnica GVIMS/GGTES/ANVISA N° 05/2020 e Nota técnica N° 04/2020 GVIMS/GGTES/ANVISA






Mdscara cirurgica
Informacodes

W

Matéria-prima

A

Opcdo 1 Opcdo 2

Material principal:

Tecido ndo tecido para uso
médico-hospitalar (TNT /
Nonwoven)

Composicdo:
Sintético, 100% Polipropileno,
Atoxico

Gramatura:
Leve, entre 20 g/m? e 25 g/m?

Processo (fonte Abint):
Via Fundida, Termoligado,
Meltblown

Material principal:
Tecido ndo tecido para uso médico-
hospitalar (TNT / Nonwoven)

Composicdo:
Sintético, 100% Polipropileno,
Atoxico

Gramatura:
Médio, entre 25 g/m? e 60 g/m?

Processo (fonte Abint):

Via Fundida, Termoligado,
Spunbonded-Meltblown-
Spunbonded (SMS)

Fonte: Nota técnica GVIMS/GGTES/ANVISA N° 05/2020 e Nota técnica N° 04/2020 GVIMS/GGTES/ANVISA

Anvisa - Nota Técnica
GVIMS/GGTES/ANVISA N° 05/2020

Anvisa - Nota técnica N° 04/2020
GVIMS/GGTES/ANVISA - Atualizada

Anvisa - Regras bdsicas para fabricacdo de EPIs
Especificacdes Técnicas: Mdscara Cirdrgica
Ficha Técnica: Mdscara Cirdrgica

Molde Audaces: Mdscara Cirurgica



https://www.observatoriofiesc.com.br/suporte-producao-de-epi
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/271858/NOTA+T%C3%89CNICA+N%C2%BA+05-2020+GVIMS-GGTES-ANVISA+-+ORIENTA%C3%87%C3%95ES+PARA+A+PREVEN%C3%87%C3%83O+E+O+CONTROLE+DE+INFEC%C3%87%C3%95ES+PELO+NOVO+CORONAV%C3%8DRUS+EM+INSTITUI%C3%87%C3%95ES+DE+LONGA+PERMAN%C3%8ANCIA+PARA+IDOSOS(ILPI)/8dcf5820-fe26-49dd-adf9-1cee4e6d3096
https://e54998bf-6dbe-40d4-b444-ac79bb767705.filesusr.com/ugd/61d365_14d8ca8e47bd483a82a27d5c642f244a.pdf
https://e54998bf-6dbe-40d4-b444-ac79bb767705.filesusr.com/ugd/61d365_994f4e146e9c435390f3fe8cf7ce4d71.pdf
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/271858/Nota+T%C3%A9cnica+n+04-2020+GVIMS-GGTES-ANVISA/ab598660-3de4-4f14-8e6f-b9341c196b28
https://e54998bf-6dbe-40d4-b444-ac79bb767705.filesusr.com/ugd/61d365_036ddc2dacb545d892f999714840de81.pdf
https://e54998bf-6dbe-40d4-b444-ac79bb767705.filesusr.com/archives/61d365_cc750003145342d9a5a90ee3bcc3d2ea.zip?dn=Modelo Mascara AUDACES-20200324T173603Z-

A mdscara deve possuir no minimo uma camada interna e uma camada externa e obrigatoriamente um elemento filtrante;.
A camada externa e o elemento filtrante devem ser resistentes a penetracdo de fluidos transportados pelo ar (repeléncia a fluidos);

Deve ser confeccionada de forma a cobrir adequadamente a drea do nariz e da boca do usudrio, possuir um clipe nasal constituido
de material maledvel que permita o agjuste adequado do contorno do nariz e das bochechas.

A ABNT NBR 15.052 especifica que a mdscara cirdrgica, quando ensaiada de acordo com seus anexos A e B, devem possuir Eficiéncia
de Filtragem de Particulas (EFP) maior ou igual a 98% e Eficiéncia Filtragem Bacteriana (BFE) maior ou igual a 95%.

A mdscara cirurgica ndo é considerada um equipamento de protecdo individual EPI (conforme estabelecido pela NR 06) e, portanto,
ndo possui Certificado de Aprovacdo ou Certificado de Conformidade.

No Brasil, as mdscaras devem ser produzidas conforme as especificacdes da norma ABNT: NBR 15.052 que estabelece os requisitos
minimos para as mdscaras cirurgicas de uso unico utilizadas em salas de cirurgia e em outras dreas de instalagdes de saude, onde é
necessdrio manter em um minimo a contaminac¢do cruzada entre o profissional da saldde e os pacientes.

E proibida a confeccdo de mdscaras cirdrgicas com tecido de algoddo, tricoline ou outros téxteis que ndo sejam do tipo "Ndo tecido
de uso odonto-médico-hospitalar” para uso pelos profissionais em servicos de saude. Leia a nota técnica do Senai Cetigt.

Fonte: Nota técnica GVIMS/GGTES/ANVISA N° 05/2020 e Nota técnica N° 04/2020 GVIMS/GGTES/ANVISA


https://www.linkedin.com/posts/isibiossinteticosefibras_nota-técnica-sobre-têxteis-médicos-no-brasil-activity-6653060858073104384-uHy-/

Mdscara cirurgica
Informacodes

W

Quem deve usar?

* Pacientes com sintomas de infeccdo respiratdria (tosse, espirros, dificuldade para respirar).

* Profissionais de salde e profissionais de apoio que prestarem assisténcia a menos de 1 metro do
paciente suspeito ou confirmado de infeccdo pelo novo coronavirus.

Fonte: Nota técnica GVIMS/GGTES/ANVISA N° 05/2020 e Nota técnica N° 04/2020 GVIMS/GGTES/ANVISA



Coloque a mdscara cuidadosamente para cobrir a boca e o nariz e gjuste com seguranga para minimizar os
espacos entre a face e a mdscara.

Enquanto estiver em uso, evite tocar na parte da frente da mdscara.

Remova a mdscara usando a técnica apropriada (ou seja, ndo toque na frente da mdscara, mas remova sempre
pelas alcas laterais).

De acordo com as orientagdes da ANVISA, Cartilha de Protecdo Respiratéria contra Agentes Bioldgicos para
Trabalhadores de Saude, a higiene das mdos com dgua e sabdo OU com preparacgdo alcodlica a 70%, deve ser
realizada como medida complementar antes e apds a utilizacdo das mdscaras.

Substitua as mdscaras por uma nova mdscara limpa e seca, assim que tornar-se Umida.

Ndo reutilize mdscaras descartdveis.

Fonte: Nota técnica GVIMS/GGTES/ANVISA N° 05/2020 e Nota técnica N° 04/2020 GVIMS/GGTES/ANVISA


http://www2.ebserh.gov.br/documents/214604/816023/Cartilha+de+Prote%C3%A7%C3%A3o+Respirat%C3%B3ria+contra+Agentes+Biol%C3%B3gicos+para+Trabalhadores+de+Sa%C3%BAde.pdf/58075f57-e0e2-4ec5-aa96-743d142642f1




Mdscara PFF2

Informacodes

W

Detalhes técnicos

A mdscara conhecida como respirador N95 refere-se a uma
classificacdo de filtro para aerosséis adotada nos EUA que equivale,
no Brasil, ao respirador do tipo PFF2.

Anvisa - Nota Técnica

Os respiradores devem ser compostos por, no minimo, dois painéis de

TNT (ndo-tecido) e um meio filtrante em microfibras sintéticas GVIMS/GGTES/ANVISA N° 05/2020
tratadas eletrostaticamente. A parte externa deve ser encoberta de . s .
TNT, as fibras ndo podem se soltar. Deverd ter protecdo do meio Anvisa - Nota técnica N° 04/2020
filtrante. GVIMS/GGTES/ANVISA - Atualizada

* Deve haver tirantes eldsticos para utilizagdo. Hd necessidade de Anvisa - Regras bdsicas para fabricacdo de EPIs

possuir um clipe de ajuste nasal de material molddvel.
INMETRO - Portaria 561/2014 - estabelece os

* A mdscara de protegdo respiratéria deverd estar apropriadamente Requisitos de Avaliacdo da Conformidade (RAC)
ajustada a face. A forma de uso, manipulacdo e armazenamento para Equipamento de Protecéo Individual -
deve seguir as recomendacgdes do fabricante e nunca deve ser Peca Semifacial Filtrante para Particulas (PFF),
compartilhada entre profissionais. classes 1, 2 e 3, com foco na saude.

Fonte: Nota técnica GVIMS/GGTES/ANVISA N° 05/2020 e Nota técnica N° 04/2020 GVIMS/GGTES/ANVISA


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/271858/NOTA+T%C3%89CNICA+N%C2%BA+05-2020+GVIMS-GGTES-ANVISA+-+ORIENTA%C3%87%C3%95ES+PARA+A+PREVEN%C3%87%C3%83O+E+O+CONTROLE+DE+INFEC%C3%87%C3%95ES+PELO+NOVO+CORONAV%C3%8DRUS+EM+INSTITUI%C3%87%C3%95ES+DE+LONGA+PERMAN%C3%8ANCIA+PARA+IDOSOS(ILPI)/8dcf5820-fe26-49dd-adf9-1cee4e6d3096
https://e54998bf-6dbe-40d4-b444-ac79bb767705.filesusr.com/ugd/61d365_14d8ca8e47bd483a82a27d5c642f244a.pdf
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/rtac/pdf/RTAC002196.pdf
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/271858/Nota+T%C3%A9cnica+n+04-2020+GVIMS-GGTES-ANVISA/ab598660-3de4-4f14-8e6f-b9341c196b28

Os respiradores do tipo Peca Semifacial Filtrante, ou comumente conhecidas como PFF, possuem requisitos
estabelecidos pela ABNT NBR 13.698, dos quais podemos destacar o nivel de penetracdo que classifica as PFF em:

— PFF1 - possuem eficiéncia minima de 80%;
— PFF2 - possuem eficiéncia minima de 94%;
— PFF3 - possuem eficiéncia minima de 99%.

Esses respiradores sdo subdivididos também, de acordo com sua capacidade de remover particulas sélidas e
liquidas (SL) ou somente sélidas (S).

Como respiradores devem possuir eficiéncia a filtracdo significativamente superior d das mdscaras médicas, a NBR
13.698 estabelece também requisitos de resisténcia mdxima a respiracdo.

A Cartilha de Protecdo Respiratéria contra Agentes Bioldgicos para Trabalhadores de Sadde (ANVISA) esclarece
que para protecdo contra agentes biolégicos na forma de aerossdis, geralmente sdo utilizados os respiradores do
tipo PFF2 e, em casos especiais, os PFF3. J& os respiradores do tipo PFF1 ndo sdo recomendadas para uso contra
agentes bioldgicos.

Fonte: Nota técnica GVIMS/GGTES/ANVISA N° 05/2020 e Nota técnica N° 04/2020 GVIMS/GGTES/ANVISA


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33868/327133/Cartilha+de+Prote%C3%A7%C3%A3o+Respirat%C3%B3ria+contra+Agentes+Biol%C3%B3gicos+para+Trabalhadores+da+Sa%C3%BAde/271a71bf-04ff-4688-a7a1-e48eb7000767

A mdscara PFF2 é recomendada para uso profissional em procedimentos com risco de geracdo de aerossdis, em pacientes
suspeitos ou confirmados de infeccdo pelo novo coronavirus.

A OMS recomenda que os profissionais de salde que executam procedimentos geradores de aerossdis usem um respirador de
particulas pelo menos tdo protetor quanto o N95 certificado pelo NIOSH, o padrdo FFP2 da Unido Europeia (UE) ou equivalente.
No Brasil, equivale ao respirador do tipo PFF2.

Sdo exemplos de procedimentos geradores de aerossais: intubac¢do ou aspiragdo traqueal, ventilagdo mecdnica invasiva e ndo
invasiva, ressuscitacdo cardiopulmonar, ventilacdo manual antes da intubacdo, coletas de amostras nasotraqueais.

A mdscara de protecdo respiratdria (respirador particulado - PFF2/N95 ou equivalente) deve estar apropriadamente ajustada &
face do profissional. Nesse sentido, é essencial reforcar que a presenca de pelos faciais na zona de contato da peca facial com o
rosto (barba, bigode, costeletas, ou mesmo barba de alguns dias por fazer) permite a penetracdo de patégenos na zona de
selagem do rosto, reduzindo drasticamente sua capacidade de protegdo.

No link abaixo encontra-se um video com detalhamento sobre a colocacdo e testes de vedacdo que o profissional deve realizar
ao utilizar a mdscara de protecdo respiratéria. Video de colocacdo e retirada do EPI - Anvisa: https:/youtu.be/G_tU7nvD5BI

Fonte: Nota técnica GVIMS/GGTES/ANVISA N° 05/2020 e Nota técnica N° 04/2020 GVIMS/GGTES/ANVISA


https://www.youtube.com/watch?v=G_tU7nvD5BI&feature=youtu.be

Mdscara PFF2

Informacoes

W

Cuidados ao usudrio

* Inspecione visualmente a mdscara PFF2 para determinar se sua integridade foi comprometida (mdscaras umidas,
sujas, rasgadas, amassadas ou com vincos ndo podem ser utilizadas).

* Verifique se componentes como tiras, ponte nasal e material de espuma nasal ndo se degradaram, o que pode
afetar a qualidade do ajuste e a vedacgdo e, portanto, a eficdcia da mdscara.

* Se aintegridade de qualquer parte da mdscara estiver comprometida ou se uma verificagcdo bem-sucedida do selo
do usudrio ndo puder ser realizada, descarte a mdscara.

* Os usudrios devem realizar uma verificacdo de vedacdo (teste positivo e negativo de vedagdo da mdscara a face)
imediatamente apds colocar cada mdscara. E ndo devem usar uma mdscara que ndo possam executar de forma
bem sucedida, o teste de vedacdo.

Fonte: Nota técnica GVIMS/GGTES/ANVISA N° 05/2020 e Nota técnica N° 04/2020 GVIMS/GGTES/ANVISA



EXCEPCIONALMENTE, em situacdes de caréncia de insumos e para atender a demanda da epidemia da COVID-19,
a mdscara PFF2/ N95 ou equivalente poderd ser reutilizada pelo mesmo profissional, desde que cumpridos passos
obrigatérios para a retirada da mdscara sem a contaminagdo do seu interior.

Com objetivo de minimizar a contaminacdo da mdscara PFF2/ N95 ou equivalente, se houver disponibilidade, pode
ser usado um protetor facial (face shield). Se a mdscara estiver integra, limpa e seca, pode ser usada vdrias vezes
durante o mesmo plantdo pelo mesmo profissional (até 12 horas ou conforme definido pela Comissdo de Controle de
Infeccdo Hospitalar — CCIH do servico de saudde).

Para remover a mdscara, retire-a pelos eldsticos, tomando bastante cuidado para ndo tocar na superficie interna e
acondicione em um saco ou envelope de papel com os eldsticos para fora, para facilitar a retirada da mdscara.
Nunca coloque a mdscara jd utilizada em um saco pldstico, pois ela poderd ficar umida e potencialmente
contaminada.

O tempo de uso da mdscara PFF2 / N95 ou equivalente, em relacdo ao periodo de filtracdo continua do dispositivo,
deve considerar as orientacdes do fabricante. O numero de reutilizacdes da mdscara, pelo mesmo profissional, deve
considerar as rotinas orientadas pelas Comissdes de Controle de Infeccdo Hospitalar (CCIH) do servico de saude e

constar no Protocolo de reutilizacdo.

Fonte: Nota técnica GVIMS/GGTES/ANVISA N° 05/2020 e Nota técnica N° 04/2020 GVIMS/GGTES/ANVISA






O Ministério da Saude do Brasil, langou uma campanha digital pela mobilizacdo da populacdo utilizar
as préprias mdscaras de tecido. Trata-se de um equipamento simples, que ndo exige um nivel maior de
complexidade na sua producdo e pode ser um aliado no combate a propagac¢do do covid-19 no pais.

A mdscara de tecido caseira para ser eficiente como uma barreira fisica e evitar a contaminacgdo, precisa seguir
algumas especificacdes, de acordo com a Nota técnica Uso de mdscaras caseiras — Ministério da Satde.
Por isso, é necessdrio a leitura completa da nota técnica antes da utilizagdo.

* A mdscara precisa ser dupla face;
* Importante: uso individual, ndo deve ser compartilhada;
* Podem ser feitas de tecido de algoddo, TNT ou outros tecidos desde que sejam higienizadas corretamente;

* Precisa ter as medidas corretas cobrindo totalmente a boca e nariz, bem ajustas ao rosto, sem deixar espacos nas

laterais.

Fonte: Nota técnica Uso de mdscaras caseiras — Ministério da Saude



https://www.saude.gov.br/images/pdf/2020/April/02/Minist--rio-da-Sa--de---Nota-t--cnica-sobre-uso-de-m--scara-caseiras.pdf
https://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/46645-mascaras-caseiras-podem-ajudar-na-prevencao-contra-o-coronavirus
https://www.saude.gov.br/images/pdf/2020/April/02/Minist--rio-da-Sa--de---Nota-t--cnica-sobre-uso-de-m--scara-caseiras.pdf




o Mdascara Semifacial Descartavel A

Informacdes técnicas Recomendacdes:

\

* A mdscara semifacial descartdvel para
protecdo foi projetada para conforto e higiene
em trabalhos que ndo requeiram barreiras
filtrantes.

Matéria-prima

Indicada para dreas gastrondmica, estética,
saude e industrial.

Documentos de especificacdes técnicas:

Anvisa - Nota Técnica
GVIMS/GGTES/ANVISA N° 05/2020

Anvisa - Nota técnica N° 04/2020
GVIMS/GGTES/ANVISA - Atualizada

Anvisa - Regras bdsicas para fabricacdo de EPIs

Especificagdes Técnicas: Mdscara Semi facial descartdvel

Fonte: Central suporte EPI FIESC



https://www.observatoriofiesc.com.br/suporte-producao-de-epi
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/271858/NOTA+T%C3%89CNICA+N%C2%BA+05-2020+GVIMS-GGTES-ANVISA+-+ORIENTA%C3%87%C3%95ES+PARA+A+PREVEN%C3%87%C3%83O+E+O+CONTROLE+DE+INFEC%C3%87%C3%95ES+PELO+NOVO+CORONAV%C3%8DRUS+EM+INSTITUI%C3%87%C3%95ES+DE+LONGA+PERMAN%C3%8ANCIA+PARA+IDOSOS(ILPI)/8dcf5820-fe26-49dd-adf9-1cee4e6d3096
https://e54998bf-6dbe-40d4-b444-ac79bb767705.filesusr.com/ugd/61d365_14d8ca8e47bd483a82a27d5c642f244a.pdf
https://e54998bf-6dbe-40d4-b444-ac79bb767705.filesusr.com/ugd/61d365_14dab65803e2486c88a4e7962caef598.pdf
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/271858/Nota+T%C3%A9cnica+n+04-2020+GVIMS-GGTES-ANVISA/ab598660-3de4-4f14-8e6f-b9341c196b28

Avental Descartavel
Informacdes técnicas

W

Matéria-prima

A

Recomendacdes:

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
figue descoberta por movimentos esperados
do usudrio.

Documentos de especificacdes técnicas:

Anvisa - Nota Técnica
GVIMS/GGTES/ANVISA N° 05/2020

Anvisa - Nota técnica N° 04/2020
GVIMS/GGTES/ANVISA - Atualizada

Anvisa - Regras bdsicas para fabricacdo de EPIs

Especificacdes Técnicas: Avental Descartdvel
Ficha Técnica: Avental Descartdvel

Molde Audaces: Avental Descartdvel

Fonte: Central suporte EPI FIESC



https://www.observatoriofiesc.com.br/suporte-producao-de-epi
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/271858/NOTA+T%C3%89CNICA+N%C2%BA+05-2020+GVIMS-GGTES-ANVISA+-+ORIENTA%C3%87%C3%95ES+PARA+A+PREVEN%C3%87%C3%83O+E+O+CONTROLE+DE+INFEC%C3%87%C3%95ES+PELO+NOVO+CORONAV%C3%8DRUS+EM+INSTITUI%C3%87%C3%95ES+DE+LONGA+PERMAN%C3%8ANCIA+PARA+IDOSOS(ILPI)/8dcf5820-fe26-49dd-adf9-1cee4e6d3096
https://e54998bf-6dbe-40d4-b444-ac79bb767705.filesusr.com/ugd/61d365_14d8ca8e47bd483a82a27d5c642f244a.pdf
https://e54998bf-6dbe-40d4-b444-ac79bb767705.filesusr.com/ugd/61d365_10947aacc4414b50a2e3b53d1a6e2972.pdf
https://e54998bf-6dbe-40d4-b444-ac79bb767705.filesusr.com/ugd/61d365_2b5034de123d457aaaf5b2db4c6b99c0.pdf
https://e54998bf-6dbe-40d4-b444-ac79bb767705.filesusr.com/archives/61d365_d383469faf3c4796ae69f50358863c61.zip?dn=Modelo Avental AUDACES-20200324T173628Z-
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/271858/Nota+T%C3%A9cnica+n+04-2020+GVIMS-GGTES-ANVISA/ab598660-3de4-4f14-8e6f-b9341c196b28

= Macacdo Descartavel

Informacdes técnicas

\

Matéria-prima ﬁ

Documentos de especificacdes técnicas:

Anvisa - Nota Técnica
GVIMS/GGTES/ANVISA N° 05/2020

Anvisa - Nota técnica N° 04/2020
GVIMS/GGTES/ANVISA - Atualizada

Anvisa - Regras bdsicas para fabricacdo de EPls

Especificacdes Técnicas: Macacdo Descartdvel

Molde Audaces: Macacdo Descartdvel

Fonte: Central suporte EPI FIESC


https://www.observatoriofiesc.com.br/suporte-producao-de-epi
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/271858/NOTA+T%C3%89CNICA+N%C2%BA+05-2020+GVIMS-GGTES-ANVISA+-+ORIENTA%C3%87%C3%95ES+PARA+A+PREVEN%C3%87%C3%83O+E+O+CONTROLE+DE+INFEC%C3%87%C3%95ES+PELO+NOVO+CORONAV%C3%8DRUS+EM+INSTITUI%C3%87%C3%95ES+DE+LONGA+PERMAN%C3%8ANCIA+PARA+IDOSOS(ILPI)/8dcf5820-fe26-49dd-adf9-1cee4e6d3096
https://e54998bf-6dbe-40d4-b444-ac79bb767705.filesusr.com/ugd/61d365_14d8ca8e47bd483a82a27d5c642f244a.pdf
https://e54998bf-6dbe-40d4-b444-ac79bb767705.filesusr.com/ugd/61d365_095768901f844078bfe4a643f5cf9460.pdf
https://e54998bf-6dbe-40d4-b444-ac79bb767705.filesusr.com/archives/588b18_f200f4ab96b841e1bc0298e18ed7fa16.zip?dn=Modelo_Macac%C3%83%C2%B5es_AUDACES-20200329T151629
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/271858/Nota+T%C3%A9cnica+n+04-2020+GVIMS-GGTES-ANVISA/ab598660-3de4-4f14-8e6f-b9341c196b28

=~ Touca Descartavel

Informacdes técnicas

\

Matéria-prima A

Documentos de especificacdes técnicas:

Anvisa - Nota Técnica
GVIMS/GGTES/ANVISA N° 05/2020

Fonte: Central suporte EPI FIESC


https://www.observatoriofiesc.com.br/suporte-producao-de-epi
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/271858/NOTA+T%C3%89CNICA+N%C2%BA+05-2020+GVIMS-GGTES-ANVISA+-+ORIENTA%C3%87%C3%95ES+PARA+A+PREVEN%C3%87%C3%83O+E+O+CONTROLE+DE+INFEC%C3%87%C3%95ES+PELO+NOVO+CORONAV%C3%8DRUS+EM+INSTITUI%C3%87%C3%95ES+DE+LONGA+PERMAN%C3%8ANCIA+PARA+IDOSOS(ILPI)/8dcf5820-fe26-49dd-adf9-1cee4e6d3096
https://e54998bf-6dbe-40d4-b444-ac79bb767705.filesusr.com/ugd/61d365_14d8ca8e47bd483a82a27d5c642f244a.pdf
https://e54998bf-6dbe-40d4-b444-ac79bb767705.filesusr.com/ugd/61d365_4f06ef147a1744dbbbee07fb7c48793c.pdf
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/271858/Nota+T%C3%A9cnica+n+04-2020+GVIMS-GGTES-ANVISA/ab598660-3de4-4f14-8e6f-b9341c196b28

o Sapatilha Descartdvel

Informacdes técnicas

\

Matéria-prima A

Documentos de especificacdes técnicas:

Anvisa - Nota Técnica
GVIMS/GGTES/ANVISA N° 05/2020

Fonte: Central suporte EPI FIESC


https://www.observatoriofiesc.com.br/suporte-producao-de-epi
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/271858/NOTA+T%C3%89CNICA+N%C2%BA+05-2020+GVIMS-GGTES-ANVISA+-+ORIENTA%C3%87%C3%95ES+PARA+A+PREVEN%C3%87%C3%83O+E+O+CONTROLE+DE+INFEC%C3%87%C3%95ES+PELO+NOVO+CORONAV%C3%8DRUS+EM+INSTITUI%C3%87%C3%95ES+DE+LONGA+PERMAN%C3%8ANCIA+PARA+IDOSOS(ILPI)/8dcf5820-fe26-49dd-adf9-1cee4e6d3096
https://e54998bf-6dbe-40d4-b444-ac79bb767705.filesusr.com/ugd/61d365_14d8ca8e47bd483a82a27d5c642f244a.pdf
https://e54998bf-6dbe-40d4-b444-ac79bb767705.filesusr.com/ugd/61d365_517857cfbad34c89bacd88548ba9ffd8.pdf
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/271858/Nota+T%C3%A9cnica+n+04-2020+GVIMS-GGTES-ANVISA/ab598660-3de4-4f14-8e6f-b9341c196b28

f Fabricacdo de EPIs no Brasil
/ Regras

A Alerta leitura obrigatéria

De acordo com a Portaria SIT n°® 25 de 15 de outubro 2001 do Ministério do Trabalho o
Equipamento de Protecdo Individual é todo dispositivo ou produto, de uso individual
utilizado pelo trabalhador, destinado a protecdo de riscos suscetiveis de ameacar a
seguranca e a saude no trabalho.

Como suporte a esta demanda emergencial devido a pandemia de Covid-19, causado
pelo SARS-CoV-2, decidimos agregar em um uUnico ambiente algumas regras bdsicas que
devem ser atendidas para fabricacdo de EPIs, considerando: resisténcia, aplicabilidade
do risco, esterilizacdo, manipulacdo, embalagem, certificacdo, entre outros.


https://www.observatoriofiesc.com.br/suporte-producao-de-epi

= Fabricacdo de EPIs no Brasil

f Regras

Requisitos para a fabricacgdo, importacdo e aquisicdo de
dispositivos médicos identificados. RESOLUCAO - RDC N°
356, DE 23 DE MARCO DE 2020.

Regras bdsicas para fabricagdo de EPIs (Aventais, Mdscaras
Cirdrgicas, Respiradores, Protetor Facial e Gorro).

Critério bdsicos para aprovacdo de EPIs, de acordo com o
comunicado do Ministério da Economia. Comunicado N° 50
de 19 de novembro de 2019, Ministério da Economia.

Nota Técnica da ANVISA que trata dos cuidados médicos
com pacientes suspeitos do Covid-19, bem como os EPIs a
serem utilizados e regras bdsicas para fabricacdo dos
mesmos. NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/ANVISA N°
04/2020.

Protocolo que estabelece a orientacdo para uso de
Equipamento de Protecdo Individual (EPI). Protocolo N° 8,
da ANVISA (Atualizado em 10/09/2019)

Recomendacdes da OMS (Na lingua Inglesa) dos
procedimentos e uso racional de EPIs no atendimento
aos pacientes com suspeita de Covid-19, reduzindo o
desperdicio de recursos com os EPIs. (Rational use of
personal protective equipment (PPE) for coronavirus
disease (COVID-19), de 19 de marco de 2020)

Norma Regulamentadora de nimero 32, que trata da
segurancga do trabalho nos servigos de saldde, incluindo o
uso de EPIls. NR32 da Portaria n° 3.214 de 08 de junho de
1978 e Portaria n° 485, de 11 de novembro de 2005,
Ministério do Trabalho.

Norma Regulamentadora de nimero 06, que trata sobre o
uso e aprovacdo de EPIs. NRO6 da Portaria n® 3.214 de 08
de junho de 1978, Ministério do Trabalho.

Boas prdticas para o processomgnto de produtos para
saude, incluindo EPIls. RESOLUCAO - RDC N° 15, DE 15 DE
marco de 2012.


https://www.observatoriofiesc.com.br/suporte-producao-de-epi

f Fabricacdo de EPIs no Brasil
/ Regras

A


http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5809525/RDC_349_2020_.pdf/1db02b46-604a-4345-8362-8267bb802045
https://e54998bf-6dbe-40d4-b444-ac79bb767705.filesusr.com/ugd/61d365_e2dec88ca2d54121a140084cf16bb454.pdf
https://e54998bf-6dbe-40d4-b444-ac79bb767705.filesusr.com/ugd/61d365_904127e1c636440b8e51434d19855bc5.pdf
https://e54998bf-6dbe-40d4-b444-ac79bb767705.filesusr.com/ugd/61d365_7696058d667d4692992898d507b087dd.pdf
https://e54998bf-6dbe-40d4-b444-ac79bb767705.filesusr.com/ugd/61d365_8b1a7b4532104966be8a085cf648e8e1.pdf
https://e54998bf-6dbe-40d4-b444-ac79bb767705.filesusr.com/ugd/61d365_21753e2c4f884cba958b8c40ae0b866e.pdf
https://e54998bf-6dbe-40d4-b444-ac79bb767705.filesusr.com/ugd/61d365_108ed76f4267472ea276db7919981baa.pdf
https://e54998bf-6dbe-40d4-b444-ac79bb767705.filesusr.com/ugd/61d365_507b9ff7ed214cda98713002ebcc1a8a.pdf
https://e54998bf-6dbe-40d4-b444-ac79bb767705.filesusr.com/ugd/61d365_7b4e1146f85f48be8d2a662a3e6e0920.pdf
https://e54998bf-6dbe-40d4-b444-ac79bb767705.filesusr.com/ugd/61d365_3ebbb3070ee94a7b8ec518c1b0e7c8d0.pdf
https://e54998bf-6dbe-40d4-b444-ac79bb767705.filesusr.com/ugd/61d365_5a57f14fb5e64871b654a58f2a57d834.pdf
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5809525/RDC_356_2020_COMP.pdf/fbe549f1-b74c-42e9-9979-2ab98cf55de2
https://www.observatoriofiesc.com.br/suporte-producao-de-epi

=~ Fabricacdo de EPIs no Brasil
f Normas ABNT

ﬁ IMPORTANTE: para a fabricacdo de téxteis médico-hospitalares é
necessdrio atender os requisitos estabelecidos nas normas da ABNT


https://e54998bf-6dbe-40d4-b444-ac79bb767705.filesusr.com/ugd/61d365_5a57f14fb5e64871b654a58f2a57d834.pdf
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?ID=369818
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?ID=325424
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?ID=362610
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?ID=1846
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?ID=418
https://www.observatoriofiesc.com.br/suporte-producao-de-epi

o Referéncias
f Bibliografio
(publicada 23/03/20)

(atualizada 21/03/20)

(atualizada 31/03/20)

NT GSS 003-2020 - Uso de Respiradores em Decorréncia da Pandemia Covid-19 v.2.pdf - FIRJAN


http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5809525/RDC_356_2020_COMP.pdf/fbe549f1-b74c-42e9-9979-2ab98cf55de2
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/271858/NOTA+T%C3%89CNICA+N%C2%BA+05-2020+GVIMS-GGTES-ANVISA+-+ORIENTA%C3%87%C3%95ES+PARA+A+PREVEN%C3%87%C3%83O+E+O+CONTROLE+DE+INFEC%C3%87%C3%95ES+PELO+NOVO+CORONAV%C3%8DRUS+EM+INSTITUI%C3%87%C3%95ES+DE+LONGA+PERMAN%C3%8ANCIA+PARA+IDOSOS(ILPI)/8dcf5820-fe26-49dd-adf9-1cee4e6d3096
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/271858/Nota+T%C3%A9cnica+n+04-2020+GVIMS-GGTES-ANVISA/ab598660-3de4-4f14-8e6f-b9341c196b28
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33868/327133/Cartilha+de+Prote%C3%A7%C3%A3o+Respirat%C3%B3ria+contra+Agentes+Biol%C3%B3gicos+para+Trabalhadores+da+Sa%C3%BAde/271a71bf-04ff-4688-a7a1-e48eb7000767
https://e54998bf-6dbe-40d4-b444-ac79bb767705.filesusr.com/ugd/61d365_14d8ca8e47bd483a82a27d5c642f244a.pdf
https://e54998bf-6dbe-40d4-b444-ac79bb767705.filesusr.com/ugd/61d365_118e53526c674cb5b97ef9fe1b78415c.pdf
https://senaicetiqt.com/senai-orienta-industria-textil-para-aumentar-a-fabricacao-de-mascaras-e-aventais/
http://www.abint.org.br/pdf/Manual_ntecidos.pdf
https://www.abit.org.br/uploads/arquivos/ESCLARECIMENTOS SOBRE M%C3%81SCARAS (2).png
https://www.linkedin.com/posts/isibiossinteticosefibras_nota-t%C3%A9cnica-sobre-t%C3%AAxteis-m%C3%A9dicos-no-brasil-activity-6653060858073104384-uHy-/
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