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Prefacio

A Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) é o Foro Nacional de Normalizagao.
As Normas Brasileiras, cujo conteudo é de responsabilidade dos Comités Brasileiros (ABNT/CB),
dos Organismos de Normalizacdo Setorial (ABNT/ONS) e das Comissbes de Estudo Especiais
(ABNT/CEE), sao elaboradas por Comissbes de Estudo (CE), formadas pelas partes interessadas
no tema objeto da normalizacéo.

Os Documentos Técnicos ABNT sao elaborados conforme as regras da ABNT Diretiva 2.

A ABNT chama a atencado para que, apesar de ter sido solicitada manifestacao sobre eventuais
direitos de patentes durante a Consulta Nacional, estes podem ocorrer e devem ser comunicados
a ABNT a qualquer momento (Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996).

Ressalta-se que Normas Brasileiras podem ser objeto de citagdo em Regulamentos Técnicos.
Nestes casos, os Orgaos responsaveis pelos Regulamentos Técnicos podem determinar outras datas
para exigéncia dos requisitos desta Norma.

A ABNT NBR 16064 foi elaborada no Comité Brasileiro de Téxteis e do Vestuario (ABNT/CB-017),
pela Comissdo de Estudo de Artigos Confeccionados para Vestuario incluindo Profissionais
(CE-017:700.003). O seu 1° Projeto circulou em Consulta Nacional conforme Edital n°® 03, de 15.03.2016
a 15.05.2016.0 seu 2° Projeto circulou em Consulta Nacional conforme Edital n° 08, de 24.08.2016
a 22.09.2016.

Esta terceira edigdo cancela e substitui a edicao anterior (ABNT NBR 16064:2014), a qual foi tecni-
camente revisada.

O Escopo em inglés desta Norma Brasileira é o seguinte:

Scope
This Standard specifies requirements for manufacturing and processing as well as specifies test

methods and performance requirements for surgical drapes, surgical gowns and clothes for single use
or reusable clean room used as medical devices for patients, professionals health and equipment.
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Introducao

A transmissao de agentes infecciosos durante procedimentos cirurgicos invasivos pode ocorrer
de varias maneiras (ver Anexo B).

Campos cirurgicos estéreis, aventais cirdrgicos estéreis e roupas estéreis para sala limpa sao
utilizados para minimizar a disseminacao de agentes infecciosos das, e para as, incisdes cirurgicas
nos pacientes, ajudando assim a prevenir infecgcdes pds-operatorias nas feridas (ver Anexo B).

O desempenho necessario das coberturas para paciente, equipe cirdrgica e equipamento varia
de acordo com, por exemplo, o tipo e a duragdo do procedimento, o grau de umidade do campo
de operacao, o grau de tensao mecanica em materiais e da suscetibilidade do paciente a infecgao.

O uso de aventais cirdrgicos com resisténcia a penetracao de liquidos pode também diminuir o risco

a saude da equipe de cirurgia, devido aos agentes infecciosos transportados no sangue ou outros
fluidos corporais.

© ABNT 2016 - Todos os direitos reservados Vv
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Produtos téxteis para saude — Campos cirurgicos, aventais e roupas
para sala limpa, utilizados por pacientes e profissionais de saude e para
equipamento — Requisitos e métodos de ensaio

1 Escopo

Esta Norma especifica os requisitos de fabricacéo e processamento, bem como os métodos de ensaio
e requisitos de desempenho para campos cirurgicos, aventais cirurgicos e roupas para sala limpa de
uso unico ou reutilizaveis, utilizados como produtos para saude por pacientes e profissionais de saude
e para equipamentos.

2 Referéncias normativas

Os documentos relacionados a seguir sdo indispensaveis a aplicagdo deste documento.
Para referéncias datadas, aplicam-se somente as edicbes citadas. Para referéncias nao datadas,
aplicam-se as edigdes mais recentes do referido documento (incluindo emendas).

ABNT NBR 14025, Naotecido — Determinagdo da resisténcia a pressdo hidrostatica — Método da
coluna d’agua

ABNT NBR 14727, Materiais téxteis — Determinagcao da resisténcia a tracdo e alongamento pelo
ensaio Grabtest

ABNT NBR ISO 139, Téxteis — Atmosferas-padrdo para condicionamento e ensaio

ABNT NBR ISO 13934-2, Téxteis — Propriedades de tracao de tecidos — Parte 2: Determinagédo da
forca maxima utilizando o método grab test

ISO 9073-3 Textiles, Test methods for nonwovens — Part 3: Determination of tensile strength and
elongation

ISO 9073-10 Textiles, Test methods for nonwovens — Part 10: Lint and other particles generation in the
dry state

ISO 11737-1, Sterilization of medical devices — Microbiological methods — Part 1: Determination of a
population of microorganisms on products

ISO 13938-1, Textiles — Burting properties of fabrics — Part 1 : Hidraulic method dor determination
of bursting strength and bursting distension

ISO 22610, Surgical drapes, gowns and clean air suits, used as medical devices, for patients, clinical
staff and equipment — Test method to determine the resistance to wet bacterial penetration

ISO 22612, Clothing for protection against infectious agents — Test method for resistance to dry
microbial penetration

EN 13795, Surgical drapes, gows and clean air suits, used as medical devices for patients, clinical
staff and equipment. General requirements for manufacturers, processors and products, test methods,
performance requirements for manufactures, processors and products, test methods, performance
requirements and performance levels

EN 20811, Textiles — Determination of resistance to water penetration — Hydrostatic pressure test

© ABNT 2016 - Todos os direitos reservados 1
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3 Termos e definigoes
Para os efeitos deste documento, aplicam-se os seguintes termos e definigoes.

31
agente infeccioso
micro-organismo que pode causar infecgéo na inciséo operatdria ou a um membro da equipe cirurgica

3.2

alto desempenho

classificacdo de alto desempenho que aborda os requisitos de desempenho elevados para varias
caracteristicas de produtos utilizados como produtos para saude em procedimentos cirurgicos
invasivos.

EXEMPLO Procedimentos cirdrgicos considerados de alto desempenho s&o aqueles nos quais se pode
esperar uma maior exposic¢ao as tensées mecanicas, aos liquidos, ou aqueles procedimentos cirirgicos mais
longos.

3.3

area critica do produto

area com maior probabilidade de risco de transferéncia de agentes infecciosos para ou proveniente
da incisdo cirurgica

3.4

area estéril

area criada por material de cobertura cirurgica estéril na qual foi aplicada uma técnica (por exemplo,
pode ser criada sobre uma mesa de instrumental)

3.5

area menos critica do produto

area do produto com uma menor probabilidade de ser envolvida na transferéncia de agentes infec-
ciosos para a, ou a partir da, incisao

3.6

avental cirargico

vestimenta estéril, com mangas longas e fechamento cruzado nas costas, utilizada em procedi-
mentos cirurgicos, com a finalidade de prevenir a transferéncia de agentes infecciosos do paciente
para a equipe cirurgica ou vice-versa

3.7

campo cirurgico de mesa

artigo estéril utilizado para cobrir a mesa instrumental, mesa operatoria, equipamentos e superficies
em geral, com a finalidade de impedir a passagem de micro-organismos entre areas estéreis e néo
estéreis

3.8

campo cirurgico de paciente

artigo estéril utilizado para cobrir o paciente, delimitando a area da incisdo cirurgica, desde a area
adjacente a incisdo cirdrgica até as regides mais distantes, com a finalidade de prevenir que
micro-organismos da pele do paciente ou de outras areas ndo estéreis alcancem a incisao

2 © ABNT 2016 - Todos os direitos reservados
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3.9

convertedor

pessoa juridica que projeta, fabrica, monta ou processa artigos de uso Unico ou reutilizavel, incluindo
terceiros autorizados ou habilitados para esterilizar, rotular e/ou embalar

3.10

desempenho-padrao

classificacdo que aborda os requisitos minimos de desempenho para varias caracteristicas dos
produtos utilizados como produtos para saude em procedimentos cirurgicos invasivos

3.1

desprendimento de particulas (/inting)

liberagao de fragmentos de fibras e outras particulas durante o manuseio ou uso, originarios do préprio
artigo téxtil

3.12
esterilidade
auséncia de micro-organismos viaveis [2]

3.13

esterilizagao

processo fisico ou quimico para eliminar micro-organismos nas formas vegetativas e esporuladas
das substéncias, materiais ou artigos [1]

3.14
intervengao cirurgica
procedimento cirurgico realizado por uma equipe cirdrgica

3.15
limpeza
método para obter materiais livres de matérias estranhas indesejadas

NOTA A matéria estranha indesejada pode ser formada por micro-organismos, residuos organicos
e/ou particulas.

3.16

limpeza de material particulado

processo para obter materiais livres de particulas que contaminam um material e podem ser liberadas,
mas n&o sao geradas pelo impacto mecanico

3.17

limpeza microbiana

carga biologica

processo para obter produto e/ou embalagem livre de populagéo de micro-organismos viaveis

3.18
nivel de desempenho
classificacdo dos produtos de acordo com os requisitos de desempenho desta Norma

NOTA Esta Norma apresenta dois niveis de desempenho, reconhecendo o fato de que os produtos sao

desafiados em diferentes graus durante os procedimentos cirurgicos, dependendo da duracgéo, estresse
mecanico e quantidade de liquidos.

© ABNT 2016 - Todos os direitos reservados 3
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3.19

penetragcao microbiana a seco

efeito da combinagao do movimento do ar e da acdo mecanica por vibragéo, na penetragao microbiana,
em condicbes secas

3.20
penetragcao microbiana a umido
efeito da combinacédo de umidade, pressao e fricgdo na penetragdo microbiana

3.21
procedimento cirurgico invasivo
intervencgao cirurgica que penetra a pele ou mucosa

3.22

produto

artigo estéril confeccionado em superficie téxtil sem a presencga de micro-organismos viaveis, podendo
apresentar-se para analise individualmente ou em kits

3.23
produto de uso unico
produto que é nao reprocessavel e/ou nao reutilizavel

3.24
produto reutilizavel
produto destinado pelo fabricante a ser processado e reutilizado

3.25

resisténcia a penetragao de liquido

pressao hidrostatica

capacidade do material para resistir a penetracao de liquidos de um lado até o lado contrario

3.26

resisténcia a penetragdao microbiana

capacidade do material de suportar a penetracdo de micro-organismos de um lado até o lado contrario,
em condi¢cao seca ou Umida

3.27

roupa para sala limpa cirurgica

vestimenta destinada, com comprovacao, a minimizar a contaminag¢ao da incisdo cirurgica por escamas
da pele do usuario da roupa, que transportam agentes infecciosos através do ar da sala de cirurgia,
reduzindo assim o risco de infeccdo da incisao

NOTA Ao contrario da roupa geralmente usada na sala de cirurgia, a roupa para sala limpa é projetada
para reduzir a contaminacéo do ar da sala de cirurgia pela equipe cirurgica.

3.28

superficie téxtil

material feito a partir de fios ou fibras por tecelagem, malharia e/ou outros tipos de ligagao ou produgéo,
incluindo naotecido

4 © ABNT 2016 - Todos os direitos reservados
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3.29

unidades formadoras de coldnia

UFC

unidade através da qual é expresso o numero cultivavel de micro-organismos

NOTA O numero cultivavel é o numero de micro-organismos, células individuais ou agregadas, capazes
de formar colénias em um meio nutriente sélido.

4 Requisitos de desempenho para superficies téxteis

Para atender a esta Norma, os produtos devem atender a todos os requisitos especificados nas
Tabelas 1, 2, 3 ou 4 (conforme apropriado para o produto), quando ensaiados de acordo com esta
Norma em toda a sua vida util.

Caso a finalidade prevista de um produto para saude especifique 0 seu uso como um campo estéril,
aplicar os requisitos para campos cirurgicos e coberturas de equipamentos, conforme as Tabelas 2 e 3.

NOTA 1 Requisitos de desempenho sao especificados em fungdo da area do produto e do nivel de
desempenho. No entanto, algumas caracteristicas de desempenho sédo aplicadas a todos os niveis de
desempenho e areas do produto para saude.

NOTA2 No Anexo B sao dadas as informacdes sobre caracteristicas que nédo sao possiveis de serem

avaliadas devidamente (como “adesdo para a fixagédo com a finalidade de isolamento da incisédo” ou “controle
de liquido”), ou que nao sao consideradas passiveis de normalizagao (como conforto).

Tabela 1 — Caracteristicas e requisitos de desempenho a serem avaliados em aventais cirturgicos

Requisitos

QRIS Desempenho-padrao Alto desempenho

Caracteristicas de ensaio Unidade P P P
(ver Secéo 2) Area Area menos Area Area menos
critica critica critica critica
Resisténcia
a penetragao 1SO 22612 UFC Nao & <3002 Néo & <3002
microbiana a necessario necessario
sSeco
Resisténcia
a penetragao IS0 22610 g >28b Néo e 6,0bc Néo e
microbiana a necessario necessario
umido
27 ISO 11737-1 CFU/100 cm? <300 <300 <300 <300
microbiana
Limpeza
material 1ISO 9073-10 IPM <35 <35 <35 <35
particulado
Linting ISO 9073-10 LYY <40 <4,0 <4,0 <4,0
(lint count)

Resisténcia a
penetracdo de EN 20811 cm HoO 220 210 =100 210
liquido

© ABNT 2016 - Todos os direitos reservados 5
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Requisitos
LB Desempenho-padrao Alto desempenho
Caracteristicas de ensaio Unidade P P p
(ver Segéo 2) Area Area menos Area Area menos
critica critica critica critica
Resisténcia ao ISO 13938-1 kPa > 40 > 40 > 40 > 40
estouro a seco
Resisténcia ao ISO 13938-1 kPa > 40 Néoe > 40 Naoe
estouro a Umido necessario necessario
Resisténcia a NEREERD
- ISO 9073-3 / Tecidos

gﬁgzot:;eco ~ | ABNTNBR 14727 ou it =20 =2 =Y =2

ABNT NBR ISO 13934-2 d
Resisténcia a Naotagit
tracio a Gmido — ISO 9073-3 /Tecidos N > 20 Nao é > 20 Nao é
Grg b test ABNT NBR 14727 ou N necessario - necessario

ABNT NBR ISO 13934-2 d

Condigoes de ensaio: concentragao desafio 108 UFC/ g de talco e 30 min de tempo de vibragao.

A diferenga minima significativa (LSD) para Ig quando estimada utilizando-se a ISO 22610, deve ser de 0,98 no nivel de confianga
de 95 %. Esta é a diferenga minima necessaria para distinguir entre dois materiais pensados para serem diferentes. Assim, materiais
variados até 0,98 Ig provavelmente ndo sao diferentes; os materiais com mais de 0,98 Ig provavelmente sao diferentes. (niveis de
confianga de 95 % significam que um observador seria correto de 19 em 20 vezes para aceitar essas alternativas).

Ig = 6,0 para os efeitos desta Norma significa: sem penetracéo. Ig = 6,0 € o valor maximo possivel.

Para tecidos aplica-se ensaio de tragéo grab test pela ABNT NBR 14727 para uso de dinamoémetro CRT, para os demais dinamé-
metros aplica-se a ABNT NBR ISO 13934-2.

Tabela 2 — Caracteristicas e requisitos de desempenho a serem avaliados
em campos cirurgicos de paciente

Requisitos

LS Desempenho-padrao Alto desempenho

Caracteristicas de ensaio Unidade P P p
(ver Segéo 2) Area Area menos Area Area menos
critica critica critica critica
Resisténcia
Sl 1SO 22612 UFC NERD <3002 oy <300
microbiana a necessario necessario
Seco
Resisténcia
a penetragao 1SO 22610 Ig >28b Néo & 6.0be Nao &
microbiana a necessario necessario
umido
s ISO 11737-1 CFU/100 cm? <300 <300 <300 <300
microbiana
Limpeza
de material ISO 9073-10 IPM <35 <35 <35 <35
particulado
Linting ISO 9073-10 log10 <4,0 <4,0 <4,0 <4,0
(lint count)

© ABNT 2016 - Todos os direitos reservados
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Requisitos

LT e Desempenho-padrao Alto desempenho

Caracteristicas de ensaio Unidade P P P
(ver Segéo 2) Area Area menos Area Area menos
critica critica critica critica
Resisténcia a
penetragao de EN 20811 cm HoO =30 210 =100 210
liquido
Resisténcia ao 1SO 13938-1 kPa > 40 > 40 > 40 > 40
estouro a seco
Resisténcia a0 ISO 13938-1 kPa > 40 Nao e > 40 Néoe
estouro a umido necessario necessario
Resisténcia a Naotogyo
~ ISO 9073-3 / Tecidos
t(r;gzoteastseco - ABNT NBR 14727 ou N >15 >15 220 220
ABNT NBR ISO 13934-2 d
Resisténcia a higotafilo
traci0 a imido — ISO 9073-3 / Tecidos N >15 Nao é > 20 Nao é
Grgb tost ABNT NBR 14727 ou B necessario - necessario
ABNT NBR ISO 13934-2 d

Condigbes de ensaio: concentragdo desafio 108 UFC/g de talco e 30 min de tempo de vibragao.

A diferenga minima significativa (LSD) para Ig quando estimada utilizando-se a ISO 22610, deve ser de 0,98 no nivel de confianga
de 95 %. Esta é a diferenca minima necessaria para distinguir entre dois materiais pensados para serem diferentes. Assim, materiais
variados até 0,98 Ig provavelmente ndo séo diferentes; os materiais com mais de 0,98 Ig provavelmente sdo diferentes (niveis
de confianga de 95 % significam que um observador seria correto de 19 em 20 vezes para aceitar essas alternativas).

Ig = 6,0 para os efeitos desta Norma significa: sem penetracéo. Ig = 6,0 € o valor maximo possivel.

Para tecidos aplica-se ensaio de tragcao grab test pela ABNT NBR 14727 para uso de dinamdémetro CRT, para os demais dinamé-
metros aplica-se a ABNT NBR ISO 13934-2.

Tabela 3 — Caracteristicas e requisitos de desempenho a serem avaliados
para vestimentas para sala limpa cirurgica

Caracteristica LG de_ensalo Unidade Requisitos P
(ver Segéao 2)
Resisténcia a penetragdo microbiana a seco ISO 22612 UFC <3002
Limpeza microbiana 1ISO 11737-1 CFU/100 cm? <300
Limpeza de material particulado ISO 9073-10 IPM <35
Linting ISO 9073-10 log10 (lint count) <40
Resisténcia ao estouro a seco ISO 13938-1 kPa 240
Naotecido ISO 9073-3/
Resisténcia a tragcao a seco — Grab test Tecidos ABNT NBR 14727 ou N =20
ABNT NBR ISO 13934-2 ¢

&l Condic¢des de ensaio: concentracdo desafio 108 UFC/g de talco e 30 min de tempo de vibracéo.
b os requisitos de desempenho aplicam-se a todas as areas das roupas para sala limpa.

Para tecidos aplica-se ensaio de tragdo grab test pela ABNT NBR 14727 para uso de dinamémetro CRT, para os demais dinamé-

metros aplica-se a ABNT NBR ISO 13934-2.
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5 Ensaios

5.1 Os ensaios para a avaliacdo do desempenho dos produtos devem ser feitos de acordo com
os métodos especificados no Anexo A. Todos os resultados e as condigbes de ensaio devem ser
registrados e arquivados.

5.2 Os ensaios devem ser realizados no produto acabado. Se o produto for usado apds a esteri-
lizacdo, o ensaio deve ser realizado com produtos apds a esterilizacdo, com excecdo da limpeza
microbiana. O ensaio deve incluir potenciais pontos fracos.

NOTA 1 Os requisitos de desempenho podem variar em relagéo as areas do produto e aos riscos de envol-
vimento com a transferéncia de agentes infecciosos para a, ou a partir da, ferida.

NOTA 2 Para garantir o desempenho do produto, podem ser usadas combinagdes de materiais ou produtos
em sistemas. No caso de kits cirdrgicos, cada componente € considerado um produto, independentemente
de tamanho e modelo, desde que nao se altere a matéria-prima.

5.3 Durante a fabricagao e processamento, o ensaio deve ser realizado de acordo com as orien-
tacdes do fabricante e do sistema de qualidade do processador.

5.4 Podem ser utilizados métodos de ensaio alternativos para monitoramento, desde que sejam
validados e abordem as mesmas caracteristicas, e desde que os resultados correlacionem-se com os
métodos de ensaio apresentados nesta Norma.

6 Requisitos de fabricacao e processamento

6.1 O fabricante e o processador devem documentar se os requisitos estabelecidos nesta Norma
foram atendidos e se foi estabelecida a adequacgado para a finalidade pretendida para cada uso,
tanto para produtos para saude de uso Unico como para reutilizaveis.

NOTA E recomendavel um sistema de qualidade.
6.2 Devem ser utilizados os procedimentos de fabricagao e processamento validados.

6.2.1 Uma especificacdo de fabricacdo e processamento deve ser concebida e validada para o
produto, incluindo limpeza visual e higiénica.

6.2.2 A validacdo deve incluir todas as etapas de fabricagdo e processamento.

6.2.3 A frequéncia de revalidacédo deve ser determinada durante a validacao e deve ser reavaliada
apos qualquer mudanca de fabricagdo ou processamento que possa afetar o produto.

6.2.4 As principais variaveis de fabricacdo e processamento devem ser identificadas, monitoradas
e registradas. O tipo e a frequéncia de monitoramento de rotina devem ser documentados.

6.2.5 Os resultados da validacéo e do controle de rotina devem ser registrados e armazenados.

NOTA E recomendado dar preferéncia a ensaios bioldgicos, quimicos e/ou fisicos quantitativos para
0s processos de validagao e de monitoramento.

6.3 Durante a fabricagdo e processamento, o controle de descontaminagdo, os procedimentos
de desinfeccéo e a rastreabilidade da esterilizagdo devem ser registrados e armazenados.
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7 Informacgao a ser fornecida pelo fabricante ou processador

7.1 Informagéo a ser fornecida de acordo com a legislagao vigente, referente a correlatos médicos
e produtos para saude.

7.2 Se houver diferenga de areas criticas e menos criticas do produto, fornecedor e/ou convertedor
devem fornecer estas informacgdes para identifica-las.

7.3 As seguintes informagdes adicionais sao fornecidas, se solicitadas:
a) identidade ou informagdes sobre os métodos de ensaio utilizados;

b) resultados dos ensaios e condigdes para as caracteristicas dadas na Segéao 4.
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Anexo A
(normativo)

Métodos de ensaio

A.1 Geral

Quando nao houver método de ensaio para especificar a atmosfera-padrao de precondiciona-
mento, condicionamento e ensaios, devem ser aplicadas as especificacbes da ABNT NBR ISO 139.
Antes do ensaio, as amostras devem ser condicionadas no estado relaxado.

A.2 Método de ensaio para avaliagao de limpeza microbiana

Para a avaliacao da limpeza microbiana, o produto deve ser ensaiado de acordo com a ISO 11737-1.
NOTA A ISO 11737-1 nao fornece um método de ensaio fixo, mas especifica requisitos para métodos
de ensaio e mecanismos de ensaios. Os requisitos da ISO 11737-1 sao tais que diferentes métodos
de ensaio desenvolvidos de acordo com ela fornecem resultados comparaveis. Informagdes sobre o método

de digestao sédo dadas na ISO 11737-1:2006, B.2.2.1.

O resultado é expresso em unidades formadoras de col6nias por 100 cm?2 (UFC/100 cm?2).

A.3 Método de ensaio para avaliagao da limpeza de material particulado

Para a estimativa de limpeza de material particulado, o produto deve ser ensaiado de acordo com a
ISO 9073-10.

NOTA1 A ISO 9073-10 permite que o método de ensaio seja realizado em uma cémara de fluxo laminar.
E importante para a validagao que o fluxo laminar ocorra se o equipamento necessario para o ensaio estiver

localizado na camara.

As seguintes alteragbes especificas sdo aplicaveis para os efeitos desta Norma, na estimativa de
limpeza de material particulado:

a) acontagem de particulas deve ser calculada para a faixa de tamanho de 3 um a 25 pum;

NOTA2 Particulas desta gama de tamanho sdo consideradas capazes de transportar micro-
organismos.

b) as particulas nas escalas de tempo 30 s, 60 s e 90 s devem ser somadas para o calculo de
material particulado PM:

PM = C30 + C60 + C90

O resultado do ensaio deve ser reportado como o indice de material particulado (IPM), expresso
em log1g de material particulado: IPM = log1gPM.

NOTA 3  Este material € uma mistura de linting e material particulado.
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A.4 Método de ensaio para avaliagao de desprendimento de particulas (/inting)

Para a avaliacdo do desprendimento de particulas, os produtos devem ser ensaiados de acordo com
a I1ISO 9073-10.

NOTA 1 AISO 9073-10 permite que o método de ensaio seja realizado em uma camara de fluxo laminar.
E importante para a validagdo que o fluxo laminar ocorra quando o equipamento necessario para o ensaio

estiver localizado na camara.

O resultado do ensaio, isto é, o coeficiente de linting, deve ser para a faixa de tamanho de 3 um a
25 um, e relatado como log1g do valor de contagem.

NOTA 2 Particulas desta gama de tamanho sao consideradas capazes de transportar micro-organismos.

A.5 Método de ensaio para a avaliagao da resisténcia a penetracao de liquidos

Para a avaliagao da resisténcia a penetragao de liquidos, o produto deve ser ensaiado de acordo com
a ABNT NBR 14025.

Sao aplicaveis as seguintes alteragdes especificas ao procedimento da ABNT NBR 14025:
a) a area de ensaio deve ser de 100 cm?;
b) ataxa de aumento da presséo da agua deve ser de (10 £ 0,5) cm/min;

c) o lado do produto em contato com o liquido de ensaio é o lado externo.

A.6 Método de ensaio para avaliagcao da resisténcia ao estouro nos estados
seco e umido

Para a avaliagcao da resisténcia ao estouro, o produto deve ser ensaiado de acordo com a ISO 13938-1.
NOTA 1 Recomenda-se que as condi¢cdes de ensaio sejam especificadas no relatério de ensaio.

NOTA 2 Se houver diferengas nos resultados dos ensaios de ambos os lados do material, recomenda-se
que estes sejam registrados nos resultados.

A.7 Método de ensaio para avaliagao da resisténcia a tragao nos estados seco
e umido

Para a avaliagdo da resisténcia a tracao, o produto deve ser ensaiado de acordo com a ISO 9073-3,
nos estados seco e umido, tanto na diregao longitudinal quanto transversal.

A.8 Método de ensaio para avaliagao da resisténcia a penetragcao microbiana
a seco

Para a avaliagdo da resisténcia a penetragdo microbiana a seco, o produto deve ser ensaiado de
acordo com a ISO 22612.
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A.9 Método de ensaio para avaliagcao da resisténcia a penetragcao microbiana
a umido

Para a avaliagdo da resisténcia a penetracdo microbiana a umido, o produto deve ser ensaiado
de acordo com a ISO 22610. Alternativamente, pode-se aplicar ainda a EN 13795.
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Anexo B
(informativo)

Prevencao da infecgao na sala de cirurgia

A maioria das infecgbes pos-operatérias de centro cirdrgico sdo adquiridas no momento da operagao,
quando existe a possibilidade de micro-organismos alcangarem a incisao cirurgica aberta. A fonte
de micro-organismos ou & exdgena, ou seja, equipe cirurgica, objetos inanimados, outros pacientes,
ou é endogena, ou seja, o paciente. Em operagdes limpas, ou seja, operagbes em tecido estéri
e quando nenhum 6rgéao visceral oco é acessado, a pele da equipe cirdrgica e a do paciente sao as
mais importantes fontes de micro-organismos. Nas operacdes propensas a infecgdo, por exemplo,
cirurgias de implante ortopédico e vascular, a flora microbiana normal da pele é de importancia
significativa como causa de infec¢ao de centro cirurgico.

Vias de infecgdo podem ser por contato ou por agentes em suspensao no ar. Neste ultimo caso,
escamas de pele humana dispersadas sdo muitas vezes os portadores da infecgcdo. Alguns tipos
de barreira usados para reduzir a infecgao de centros cirdrgicos sao tratados nesta Norma.

Enquanto caminha, um individuo saudavel pode dispersar no ar aproximadamente 5 000 escamas
de pele por minuto (que transportam bactérias). As particulas sdo de 5 um a 60 um em tamanho
e 0 numero médio de bactérias aerdbicas e anaerdbicas transportadas é estimado em cerca de cinco
por escama de pele. As particulas em suspensao contaminam a incisao cirurgica diretamente por
sedimentagédo, ou indiretamente, depositando-se primeiramente sobre os instrumentos ou outros itens
que sdo colocados em contato com a incisao cirurgica. Tecidos com intersticios maiores do que 80 um
pouco fazem para impedir a dispersao de particulas de pele.

Roupas para sala limpa podem contribuir para a reducédo da dispersdo de escamas de pele para
a area da sala de cirurgia. Roupas para sala limpa devem ser utilizadas, além dos aventais cirurgicos,
e ndo como um substituto.

Aventais cirurgicos sao usados para evitar a transferéncia, por contato direto, de agentes infecciosos
da equipe cirurgica, para a incisdo cirurgica e vice-versa. Os aventais cirdrgicos podem impedir
a dispersao de escamas da pele para o ar da sala de cirurgia somente se forem feitos de um material
adequado e utilizados em combinacdo com sistemas de ar ultra limpo.

Campos sdo usados para fornecer uma area de trabalho microbiologicamente limpa em torno
da incisao cirurgica. Se eles delimitarem a ferida e forem rigidamente fixados a pele, também reduzem
a transferéncia da flora da pele do paciente para dentro da incisao cirurgica. Campos e/ou dispositivos
coletores sdao também usados para controlar a propagagado de fluidos corporais, potencialmente
contaminados, a partir da area da incisao cirurgica.
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Anexo C
(informativo)

Informacgdes sobre outras caracteristicas

C.1 Resisténcia a penetragcao de radiagao a laser

Esta norma nao cobre caracteristicas de inflamabilidade dos produtos. Métodos de ensaios ade-
quados para a inflamabilidade e resisténcia a penetracao de radiagao a laser, em conjunto com um
sistema de classificacdo adequado, sdo dados na ISO 11810.

C.2 Conforto

C.21 Geral

O conceito de conforto é baseado em diversos fatores, como conforto fisiolégico, facilidade de movi-
mento ou fatores que podem influenciar e/ou afetar a satisfagao do individuo com o produto.

Recomendam-se as combinag¢des de material e design de vestuario, principalmente roupas para sala
limpa e aventais cirurgicos, que irao minimizar o estresse fisiolégico durante o trabalho.

O conforto termofisiolégico de uma peca de vestuario depende de propriedades como a sua resis-
téncia térmica, permeabilidade ao ar, resisténcia ao vapor de agua e drapeabilidade.

NOTA 1 Drapeabilidade aborda a capacidade de um material de conformar-se a uma dada forma ou objeto.
NOTA 2 Define-se resisténcia ao vapor d’agua como a diferenga de pressao de vapor d’agua entre as duas
faces de um material, dividido pelo fluxo de calor por unidade de area de superficie na direcdo da inclinagao.

O fluxo de calor por evaporagao pode ser constituido por componentes difusivos e convectivos.

Conforto tatil & altamente dependente das propriedades da superficie téxtil reutilizavel ou ndo, como
capacidade de estiramento e drapeabilidade, e também da estrutura da superficie téxtil, além do peso
do vestuario, tamanho, forma e fabricagao.

Outras propriedades, como o ruido, a maciez e a irritacao da pele, sao dificeis de medir. A avaliacéo
deve ser baseada em ensaios de produtos ou experiéncia pratica.

C.2.2 Aventais cirurgicos e roupas para sala limpa

O conforto geral de aventais cirurgicos e roupas para sala limpa pode ser influenciado por uma
série de fatores: design, ajuste, respirabilidade, peso, espessura da superficie téxtil, propriedades
eletrostaticas, cor, reflexao de luz, odor e sensibilidade da pele.

Outras variaveis importantes que podem influenciar o conforto incluem a roupa interior, saude e con-
di¢des fisicas, carga de trabalho, o estresse mental e as condi¢des ambientais, como temperatura,
umidade relativa do ar e mudancas de ar na sala de cirurgia.

O conforto € subjetivo e pode ser influenciado por um ou por uma combinagao dos fatores mencionados.
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C.2.3 Campos cirurgicos

Campos cirurgicos devem ser flexiveis, de modo que cubram o paciente de perto, permitindo a colo-
cacdo e a manipulacdo de instrumentos e campos de outros equipamentos relacionados, como
suportes circulares, de mesas de apoio e suportes Mayo.

Campos cirurgicos devem proporcionar conforto fisioloégico razoavel para se adequarem a condigao
fisica do paciente.

C.3 Adesivacao de fixagcao com a finalidade de isolamento

Os adesivos sao usados para fixar as superficies téxteis durante a preparagao para uma cirurgia e
para anexar campos para um paciente na mesa de operacgdes. Diferentes adesivos sdo escolhidos
para diferentes objetivos, por exemplo, fixagdo de um material a outro e do material a pele.

Na escolha de um adesivo, as seguintes consideragcdes devem ser levadas em conta:
a) os adesivos nao podem causar danos a pele;

b) quando usados em materiais reutilizaveis, os adesivos devem ser removidos durante o proces-
samento, sem danificar o tecido.

C.4 Controle de liquidos

Controle de liquidos é considerado relevante por reduzir o risco de transmissao de agentes infecciosos
por liquidos utilizados ou gerados perto da incis&o cirurgica.

O controle de liquidos pode ser conseguido através de varios mecanismos. Exemplos de métodos
de ensaio sao indicados na Bibliografia, mas é considerado tecnicamente impossivel especificar um
método de ensaio Unico, que aborde todos os aspectos do controle de liquidos e fornega resultados
comparaveis.

Se a absorgao for um fator reivindicado pelo fabricante no pedido, a fim de ter o controle de liquidos,
recomenda-se a avaliagao de acordo com a ISO 9073-11, obtendo-se a porcentagem (%) de retengéo,
que é a quantidade de liquido retida pelo material, calculada em relagéo ao run off com as seguintes
especificacoes

a) agua destilada ou deionizada deve ser usada como liquido de ensaio;

b) os resultados devem ser apresentados em % RO (run off) e em percentuais de retengéo de agua
pela seguinte equacéo:

% Retengédo = 100 — % RO
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