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1. INTRODUCAO

O colapso do sistema de saude, temido por consequéncia
da disseminacdo do novo coronavirus, nao se da apenas
pela falta de leitos hospitalares ou de profissionais da area
da saude. Além dos medicamentos e dos equipamentos
de respiracao mecanica, outros itens meédicos também
S0 necessarios para prevencdo e tratamento da CO-
VID-19.

O fornecimento de insumos, como luvas, mascaras, ca-
teteres, tubos endotraqueais dentre outros listados neste
documento é fundamental para que as atividades hospi-
talares ndo cessem, para que nenhum paciente deixe de
receber um tratamento digno e para que as medidas de
prevencao possam ser eficazes. Assim, tendo em vista o
aumento do numero de casos, a escassez de muitos des-
tes materiais no mercado e a existéncia de um parque in-
dustrial cearense que teve sua atividade econdmica im-
pactada, a Federacao das Industrias criou este documento
de Reorientacdo Produtiva.

A Reorientacdo Produtiva intenciona, assim, que algumas
empresas, de preferéncia cearenses, possam reorientar
suas atividades industriais para a producao de itens neces-
sarios na prevencao e no tratamento de pacientes acome-
tidos pelo COVID-19. Aliando a necessidade do mercado
por itens hospitalares e a possibilidade de fabricacdo des-
tes em territorio cearense, a Reorientacao Produtiva pode
ser uma alternativa para diminuir os efeitos das crises eco-
ndmica e de saude em todo o Estado do Ceara.

2. AVENTAL CIRURGICO

Varias opc¢des de roupas de protecao impermeaveis e re-
sistentes a liquidos estao disponiveis no mercado para o
HCP. Estes incluem aventais de isolamento e aventais ci-
rurgicos. Batas descartaveis, nao estéreis e de isolamento
do paciente, que sdo usadas no atendimento de rotina
dos pacientes em ambientes de assisténcia medica, sao
apropriadas para uso pelo HCP ao cuidar de pacientes
com suspeita ou confirmacao de COVID-19. Em épocas
de escassez de bata, bata cirurgica deve ser priorizada
para procedimentos cirurgicos e outros procedimentos
estéreis.

2.1. Panorama Geral

2.1.1. EspecificacOes dos 6rgaos
regulamentadores

Todas as orientacdes abaixo seguem os requisitos esta-
belecidos pela RDC n? 356/2020 - Anvisa e Normas da
ABNT.

e O avental deve ser de mangas longas, punho de ma-
lha ou elastico e abertura posterior. Além disso, deve
ser confeccionado de material de boa qualidade,
atoxico, hidro/hemorrepelente, hipoalérgico, com
baixo desprendimento de particulas e resistente,
proporcionar barreira antimicrobiana efetiva (Teste
de Eficiéncia de Filtracdo Bacterioldgica - BFE), além
de permitir a execucao de atividades com confor-
to e estar disponivel em varios tamanhos (P, M, G);
https://www.cdc.gov/niosh/npptl/topics/protecti-

veclothing/

e Deve ser facilitada a adequacao ao usuario, a fim de
que a vestimenta permaneca estavel durante o tem-
po esperado de utilizacdo, por meio de sistema de
ajuste ou faixas de tamanhos adequados;

e Para maior protecdo do profissional, a altura do
avental deve ser de, no minimo, 1,5m, medindo-se
na parte posterior da peca do decote até a barra in-
ferior, e garantir que nenhuma parte dos membros
superiores fique descoberta por movimentos espe-
rados do usuario;

e A vestimenta deve fornecer ao usuario um nivel de
conforto adequado com o nivel requerido de prote-
¢ao contra o perigo que pode estar presente, as con-
dicdes ambientais, o nivel das atividades dos usuarios
e a duracao prevista de utilizacdo da vestimenta de
protecao;

e Vestimentas (avental) ndo impermeaveis com bar-
reira para evitar a contaminacao da pele e roupa do
profissional devem ser fabricadas com gramatura
minima de 30g/m?;

e Vestimentas (avental) impermeaveis devem ser fabri-
cadas com gramatura minima de 50g/m? e possuir
eficiéncia de filtracao bacteriologica BFE = 99%;

 Na falta da capacidade de abastecimento dos nao-
-tecidos do tipo meltblown, a ABNT recomenda a
adocdo de ndo-tecidos do tipo SMS, uma vez que es-
tes materiais possuem a mesma estrutura spunbond
— meltblown -spunbond de uma mascara cirurgica
tradicional, mas com camadas consolidadas (e ndo
independentes) e produzidas de forma continua. No
caso de fabricagcao de vestimentas, ou seja, aventais
deve-se seguir a norma ABNT NBR 16064:2016, e no
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caso de aventais de procedimentos nao cirurgicos
deve-se seguir a norma ABNT NBR 16693:2018;

Um entendimento compartilhado entre a Anvisa,
ABNT e ABNT/CB-017 - Comité Brasileiro de Téxteis
e do Vestuario, podem ser consideradas equivalen-
tes, do ponto de vista técnico, para fins de aquisi-
¢ao, importacao e fabricacao, as seguintes normas
europeias para aventais e campos cirurgicos: BS EN
13795- 1:2019, Surgical clothing and drapes. Require-
ments and test methods. Surgical drapes and gowns.

A Anvisa simplificou os requisitos para fabricacado, im-
portacdo e aquisicao de dispositivos médicos priori-
tarios, como avental, para uso em servicos de saude.
De acordo com as regras, fabricantes e importadores
ficardo excepcionalmente e temporariamente dis-
pensados de Autorizacao de Funcionamento de Em-
presa (AFE) e da notificacdo das atividades a Anvisa,
bem como de outras autorizacdes sanitarias.

Em situacdes de escassez de aventais impermeaveis,
conforme descricdo acima (gramatura minima de 50
g/m2), admite-se a utilizacdo de avental de menor
gramatura (no minimo 30g/m2 ), desde que o fabri-
cante assegure que esse produto seja impermea-
vel. https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/
hcp/ppe-strategy/isolation-gowns.html

Foi atualizada a norma da Anvisa que dispde, de forma
extraordinaria e temporaria, sobre os requisitos para
a fabricacdo, a importacdo e a aquisicao de dispo-
sitivos médicos identificados como prioritarios para
uso em servicos de saude. A RDC 379/2020 é uma
atualizacdo da norma de marco. De acordo com o
ato normativo, a importagdo de mascaras cirurgicas,
oculos de protecdo, protetores faciais, respiradores
N95, PFF2 ou equivalentes e vestimentas hospitalares
descartaveis (aventais/capotes impermedveis e nao
impermeaveis) terd o deferimento automatico do
licenciamento de importacdo no Sistema Integrado
de Comércio Exterior (Siscomex).

2.2. Desenho Técnico

Figura 01- Desenho técnico de avental

Fonte: Observatorio FIESC, 2020

2.3. Materiais Utilizados

TNT ndo impermeaveis com gramatura minima de
30 g/m? ou TNT impermedveis com gramatura mini-
ma de 50g/m? e eficiéncia de filtracdo bacterioldgica
BFE de 99%;

Elastico 3 mm;

Linha TIT 120.

2.4. Equipamentos Utilizados

Maquina de Costura Ultrassonica;
Overloque;

Seladora para TNT;

Maquina de Dobrar Avental;

Maquina Rebobinadeira Pneumatica de TNT.
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2.5. Outras Alternativas

Na falta da capacidade de abastecimento dos ndo-tecidos do tipo meltblown, a ABNT recomenda a adocao de
nao tecidos do tipo SMS, utilizado comumente nas embalagens de materiais para esterilizacdo usados em proce-
dimentos cirurgicos, uma vez que estes materiais possuem a mesma estrutura spunbond-meltblown-spunbond
de um avental tradicional, mas com camadas consolidadas (e ndo independentes) e produzidas de forma conti-
nua. No caso de fabricagdo de vestimentas deve-se seguir a norma ABNT NBR 16064:2016, e no caso de aventais
de procedimentos nao cirurgicos deve-se seguir a norma ABNT NBR 16693:2018.

Outra alternativa € o uso de jalecos ou batas de protecdo. Essa vestimenta € uma peca de roupa, normalmente
de tecido branco, utilizada como forma de barreira corporal em hospitais e laboratodrios. Sugere-se tecidos com

maior gramatura para uma protecao mais eficiente.

Figura 02 - Jalecos ou batas em tecido branco

Fonte: Google Imagens, 2020

Qutra alternativa € o macacado hospitalar descartavel: Macacdo confeccionado em tecido ndo tecido (TNT) sin-
tético, de composicao 100% polipropileno e revestido por membrana de 100% polietileno respiravel, atoxico,
hidrorepelente, antibacteriano e com retencao de particulas quimicas e organicas, com fechamento de ziper
e com elastico nos punhos, capuz, tornozelos e cintura. Ele pode ser confeccionado na cor branca, conforme
caracteristicas do Quadro 01:

Quadro 01 - Caracteristicas das matérias-primas principais

Caracteristicas Descricdo

Composicdo Sintético, 100% Polipropileno, Atdxico
Gramatura Médio, entre 40 g/m? e 60 g/m?
P Via Fundida, Termoligado, Spunbonded-Meltblown-Spunbonded (SMS)
rocesso Revestido com camada laminada de 100% polietileno respiravel.
Propriedades Hidrorepelente (repele liquido e fluidos corporais), antibacteriano, ndo

alergénico, retencao de particulas de origem quimica ou organica.

Fonte: Observatario FIESC, 2020.
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Figura 03 - Macacao hospitalar descartavel 2.6. Patentes

Algumas patentes vinculadas a produc¢ao tecnolodgica de
aventais cirurgicos podem ser observadas no Quadro 02.
Vale salientar que patentes com status de “dead” signifi-
cam que a tecnologia nao é mais detenida por nenhuma
entidade, estando livre para a exploracdo. As patentes
com o status “alive” possuem a tecnologia protegida,
sendo necessario o contato com o depositante para a
exploracado tecnologica nos paises em que a patente esta
vigente.

Fonte: Observatorio FIESC, 2020.

e Nos Estados Unidos, o padrdao NFPA 1999 especifi-
ca 0s requisitos minimos de projeto, desempenho,
teste, documentacao e certificacao para o novo ves-
tuario de protecao de operacdes méedicas de emer-
géncia de uso uUnico e novo, incluindo macacdes
para HCP. Click no link abaixo para mais informa-
¢Oes sobre as norma sobre vestuario de protecao e
conjuntos para operacdes medicas de emergéncia:
https://www.nfpa.org/codes-and-standards/all-
-codes-and-standards/list-of-codes-and-stan-
dards/detail?code=1999
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Quadro 02 - Patentes de aventais cirurgicos

Status

Cadigo da Patente

Cadigo IPC

Breve descricdo

CN104886825A dead A41D 13/12

Roupa cirurgica descartavel, possui uma camada interna de
tecido-nao-tecido formada com uma camada permeavel
ao ar a prova d'agua, que é organizada com uma camada

externa de tecido-nao-tecido

JP2017214665A alive A41D 13/12

Roupa médica usada por profissionais de saude envolvidos
em cirurgia, como médico e enfermeiro durante a
operacgao cirurgica, possui uma unidade de fixagao superior
que fixa destacadamente a parte superior da unidade de
superficie frontal da parte externa para a parte superior da
unidade interna

JP2018150651A alive A41D 13/12

Bata médica, p. vestido descartavel usado por profissionais
da saude, como meédico durante a cirurgia, tem uma
porcao absorvente que é fixada na superficie interna da
porcao superior da porcdo posterior da superficie traseira

US20130152264A1 dead A41D 13/12

Vestido de isolamento para uso por e. CNA em p.
hospitalar, possui colarinho que é fornecido com o artigo
de conexdo para fechar a abertura do colarinho e parte
da tampa do corpo e duas mangas que sao construidas a
partir de material impermeavel a liquidos

GB2232873B dead A41D 13/12

O traje para o pessoal cirurgico é feito de tecido de
poliéster, evita a liberacdo de particulas na pele

US20200077722A1 dead A41D 13/12

Bata cirurgica descartavel, com colarinho formado a partir
de material de malha respiravel pelo ar e posicionada na
extremidade proximal adjacente do vestido, na qual o
colarinho define a abertura do pescoco

US20180055109A1 alive A41D 13/12

Bata cirurgica aprimorada da sala de operacdes para
auxiliar na identificagcdo durante o toque de uma area ndo
estéril, possui bata cirurgica de dois tons, semelhante
a bata padrao disponivel em cores contrastantes ou
brilhantes adicionadas a parte traseira da bata e mangas

US4991232A dead A41D 13/12

A bata cirurgica possui secdes duplas para melhor
protecdo, mas mantém a capacidade de respirar

Fonte: Plataforma Derwent, 2020

3. REFERENCIAS

Todas as referéncias que embasaram a elaboracdo dos
estudos de readequacao produtiva estao compiladas em
documento Unico que pode ser acessado no link abaixo:

Referéncias - Reorientacao Produtiva
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