Exemplar gratuito para uso exclusivo - INSTITUTO ZAMBINI - 07.245.805/0001-44 Gerado: 14/04/2020)

NORMA

BRASILEIRA

ABNT NBR

16693

Primeira edicéo
13.12.2018

Produtos téxteis para saude — Aventais e roupas
privativas para procedimento nao cirurgico
utilizados por profissionais de saude e

pacientes — Requisitos e métodos de ensaio

Textile products for health — Non-surgical gowns and privative clothings
used for non-surgical procedure professionals and patients — Requirements

and test methods

ICS 59.080.01

ISBN 978-85-07-07843-2

ASSOCIACAO
BRASILEIRA
@N]‘ DE NORMAS
TECNICAS

NuUmero de referéncia
ABNT NBR 16693:2018
9 paginas

© ABNT 2018



Exemplar gratuito para uso exclusivo - INSTITUTO ZAMBINI - 07.245.805/0001-44 Gerado: 14/04/2020)

ABNT NBR 16693:2018

© ABNT 2018

Todos os direitos reservados. A menos que especificado de outro modo, nenhuma parte desta publicagdo pode ser
reproduzida ou utilizada por qualquer meio, eletrénico ou mecanico, incluindo fotocépia e microfilme, sem permissao por

escrito da ABNT.

ABNT

Av.Treze de Maio, 13 - 28° andar
20031-901 - Rio de Janeiro - RJ
Tel.: + 55 21 3974-2300

Fax: + 55 21 3974-2346
abnt@abnt.org.br
www.abnt.org.br

© ABNT 2018 - Todos os direitos reservados



Exemplar gratuito para uso exclusivo - INSTITUTO ZAMBINI - 07.245.805/0001-44 Gerado: 14/04/2020)

ABNT NBR 16693:2018

Sumario Pagina
[ (= = Lo o P iv
0 o T ¥ o= o '
1 = o7 oY o PSPPI 1
2 Referéncias NOrmativas........cccceiiiiiie i 1
3 Termos € defiNiGOeS........cuii it ——————— 2
4 Requisitos de desempenho............ .t e 3
5 3 LT 1o XS 4
5.1 Avaliacado do desempPenho ... ————————— 4
5.2 Avaliacao da eficiéncia da filtragao bacteriologica ... 4
5.3 Avaliagao da resisténcia a penetragao de liquidos ..........ccocciimmmmirirr e 4
54 Avaliacao da resisténcia a propagacao do rasgo nos estados seco e umido............. 4
5.5 Avaliacao da resisténcia a tragao nos estados seco e Umido..........cccceeeeeemrreereeeeeenennnne 4
5.6 Avaliacao da opacidade...........ccccrrrriiiiiiiinsmrne i —————— 4
6 Requisitos de fabricagao e processamento ...........ccoceeiiriiiininnrnne s 4
7 Informagoes a serem fornecidas pelo convertedor...........ccocccririiiriirrcrrccrrccc s 5
Anexo A (normativo) Avaliagdo da opacidade ............cccevummmmriiinniiiinsei e ————————————— 6
A1 Principio ..., o e L 6
A.2 =3 Lo o Lo R ==Y 4 E-7 1o N 6
A.21 Geral .. B = ... B LN O L e e 6
A.2.2 APArelNAgEM........cc i —————— 6
A.2.3 Preparacao e condicionamento das amostras e dos corpos de prova.....ccccccceeeeeerenns 6
A24 Procedimento N&......... 00 BN O 6
A.2.5 Relatorio de €NSAI0 .......cccviiiiiiiiiiiiieei i ——— 7
Bibliografia........................ 0 & W s 9
Figuras
Figura 1 — Exemplo de avental de procedimento nao cirurgico com indicagao de altura

10101 4 N 5
Figura A.1 — Aparelhagem para verificagdo da opacidade.........ccccceerrrrrrriiririe e 7
Figura A.2 — Figura-padrao.......cccccuciiimmmmmminiissssss s sssss s s sss s s s s s snnnns e nnas 8
Tabela
Tabela 1 — Caracteristicas e requisitos de desempenho a serem avaliados em avental ou

roupa privativa para procedimentos NA0 CirlirgiCos .......cccccvviiirrcnmrrrerissssssssseneeesssssnses 3

© ABNT 2018 - Todos os direitos reservados iii



Exemplar gratuito para uso exclusivo - INSTITUTO ZAMBINI - 07.245.805/0001-44 Gerado: 14/04/2020)

ABNT NBR 16693:2018

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 6rgaos responsaveis pelos Regulamentos Técnicos podem determinar outras
datas para exigéncia dos requisitos desta Norma.

A ABNT NBR 16693 foi elaborada no Comité Brasileiro de Téxtil e do Vestuario (ABNT/CB-017),
pela Comissao de Estudo Artigos Confeccionados para Vestuario incluindo Profissionais
(CE-017:700.003). O seu 1° Projeto circulou em Consulta Nacional conforme Edital n° 05, de
02.05.2018 a 02.07.2018. O seu 2° Projeto circulou em Consulta Nacional conforme Edital n°® 11, de
06.11.2018 a 05.12.2018.

O Escopo em inglés desta Norma Brasileira é o seguinte:

Scope
This Standard specifies the requirements and test methods for the evaluation of the characteristics

Non-surgical gowns and privative clothings used for non-surgical procedures, single or reusable use,
uses as health products by patients and health professionals.

iv © ABNT 2018 - Todos os direitos reservados
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Introducao

A transmissao de agentes infecciosos durante procedimentos hospitalares nao cirurgicos pode ocorrer
de varias maneiras.

Aventais e roupas privativas de procedimento ndo cirurgico sédo utilizados para minimizar a dissemi-
nacao de agentes infecciosos dos diversos setores hospitalares. A utilizagcao deste tipo de vestimenta
€ uma das medidas mais eficazes para protecdo da saude e integridade fisica do paciente e profis-
sional, auxiliando na prevencéo de contaminag¢des cruzadas.

O Centers for Disease Control and Prevention (CDC), a Organizacao Mundial de Saude (OMS),
o Institut National de Sante et la Recherche Medicale (INSERM), entre outras instituicbes de refe-
réncia internacional em Biosseguranca, recomendam a utilizagcao de aventais, a fim de fornecer uma
barreira de protegéo contra acidentes e incidentes, bem como reduzir a oportunidade de transmissao
de micro-organismos.

O desempenho necessario dos aventais e roupas privativas para procedimentos nao cirlrgicos varia
de acordo com, por exemplo, o tipo e a duracédo do procedimento a ser realizado, o grau de umidade
aos quais estao expostos, o grau de tensdo mecanica durante seus usos e sua suscetibilidade.

O uso de aventais para procedimentos ndo cirdrgicos com resisténcia a penetracao de liquidos

(impermeaveis) diminui também o risco a saude da equipe de profissionais que realiza procedimentos
nao cirurgicos onde € necessaria a impermeabilidade da vestimenta.

© ABNT 2018 - Todos os direitos reservados Vv
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Produtos téxteis para saude — Aventais e roupas privativas para
procedimento nao cirurgico utilizados por profissionais de saude e
pacientes — Requisitos e métodos de ensaio

1 Escopo
Esta Norma especifica os requisitos e os métodos de ensaio para avaliacdo das caracteristicas

de aventais e roupas privativas para procedimentos nao cirugicos, de uso unico ou reutilizaveis,
utilizados como produtos para saude por pacientes e profissionais de saude.

2 Referéncias normativas

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

ABNT NBR 13041, Néotecido — Determinagdo da resisténcia a tracao e alongamento — Método de
tiras e “Grab”

ABNT NBR 13351, Ndotecido — Determinagéo da resisténcia a propaga¢ao do rasgo
ABNT NBR 13908, Ndotecido — Preparagao de corpos-de-prova para ensaios laboratoriais

ABNT NBR 14727, Materiais téxteis — Determinag¢ao da resisténcia a tragao e alongamento de tecidos
planos (grab test) em dinamémetro tipo CRT

ABNT NBR 14795, Ndotecido — Plano de amostragem — Procedimento

ABNT NBR 14873, Naotecido para artigos de uso odonto-médico-hospitalar — Determinagdo da
eficiéncia da filtragdo bacteriolégica

ABNT NBR 16064, Produtos téxteis para saude — Campos cirtrgicos, aventais e roupas para sala
limpa, utilizados por pacientes e profissionais de saude e para equipamento — Requisitos e métodos
de ensaio

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

ASTM D 1424, Test method for tearing strength of fabrics by falling-pendulum (elmendorf-type)
apparatus

ASTM F 2101, Test method for evaluating the bacterial filtration efficiency (BFE) of medical face mask
materials, using a biological aerosol of staphylococcus aureus

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

© ABNT 2018 - 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 infec¢do ao paciente e aos profissionais de saude

3.2

convertedor

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

3.3

eficiéncia da filtragdo bacteriolégica

BFE

eficiéncia do material de filtragem como uma barreira para a passagem das bactérias

3.4
impermeavel
algo que nao se deixa atravessar por liquidos e fluidos corporeos

NOTA Repelente nao é impermeavel.

3.5
opacidade
capacidade de nao deixar atravessar luz e de n&o ser transparente

3.6
produto de reprocessamento proibido
produto que é nao reprocessavel e/ou nao reutilizavel

3.7

produto médico reutilizavel

qualquer produto médico, odontolégico e laboratorial destinado a ser usado na prevengao, diagnés-
tico, terapia, reabilitacdo ou anticoncepcao, que pode ser reprocessado mediante protocolo validado

3.8
resisténcia a penetragao de liquido
capacidade do material de resistir a penetracéo de liquidos de um lado até o lado contrario

3.9

superficie téxtil

material feito a partir de fios ou fibras por tecelagem, malharia e/ou outros tipos de ligagao ou produgao,
incluindo o n&otecido

3.10

vestimenta para procedimento nao cirargico

produto confeccionado em superficie téxtil, utilizado pelos profissionais da area da saude para
circulacdo em centros de atendimento médico, prontos-socorros, prontos-atendimentos médicos,
visitacao em UTI, clinicas e outros

2 © ABNT 2018 - Todos os direitos reservados
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3.1

vestimenta para procedimento nao cirurgico para pacientes

produto confeccionado em superficie téxtil, utilizado pelos pacientes durante os exames meédicos,
clinicos e afins, proporcionando maior conforto, higiene e seguranga

4 Requisitos de desempenho

4.1 Paraatenderaesta Norma, os aventais e as roupas privativas para procedimentos nao cirurgicos,
de reprocessamento proibido e reutilizaveis devem atender a todos os requisitos especificados na
Tabela 1, em toda a sua vida util. Campos nao estéreis destinados a utilizagdo em centro cirurgico
como estéreis devem atender a ABNT NBR 16064.

NOTA No caso de pacientes em area de prevencao de contato, recomenda-se a utilizagdo de produtos
com propriedades impermeaveis e/ou barreira bacteriana.

4.2 A gramatura minima requerida é de 20 g/m?2.
NOTA Para orientagdo do mercado consumidor, no caso da necessidade de se mensurar a gramatura

dos produtos objeto desta Norma, recomenda-se ser utilizadas a ABNT NBR 10591, para tecidos planos e
malha, e a ABNT NBR 12984, para naotecidos. O resultado ¢ fornecido em grama por metro quadrado (g/m?).

Tabela 1 — Caracteristicas e requisitos de desempenho a serem avaliados
em avental ou roupa privativa para procedimentos nao cirurgicos

Requisitos
Caracteristica Método de ensaio Unidade Com Para
Impermeavel . -
barreira | paciente
Eficiéncia Para naotecidos:
da filtracao ABNT NBR. 146?73 % =99 =90 Nap
C oL Para tecidos: aplicavel
bacterioldgica ASTM F 2101
Resisténcia a EN 20811 cm Hp0 > 100 > 20 Nao
penetracéo de liquido aplicavel
Resisténcia ao Para naotecidos: >10 > 10 >10
rasgo — seco ABNT NBR 13351 N
o Para tecidos:
Resisténcia ao
> > >
rasgo — tmido ASTM D 1424 =210 =10 =10
Resi~sténcia a Para n&otecidos: > 20 > 20 >20
tragao — seco ABNT NBR13041
o Para tecidos: N
Resisténcia a ABNT NBR 14727 ou > 920 > 20 > 20
tragdo — umido ABNT NBR ISO13934-2
Opacidade Anexo A - N&o aplicavel l\_lap Aceito
aplicavel | (opaco)

© ABNT 2018 - Todos os direitos reservados 3
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5 Ensaios

5.1 Avaliagao do desempenho

Os ensaios para a avaliagdo do desempenho dos produtos devem ser feitos de acordo com os
métodos especificados na Tabela 1. Todos os resultados e as condigdes de ensaio devem ser

registrados e arquivados.

Os ensaios devem ser realizados no produto acabado.

5.2 Avaliagao da eficiéncia da filtragao bacteriolégica

Os aventais para procedimento ndo cirirgico impermeaveis e com barreira devem ser avaliados quanto
a eficiéncia da filtragdo bacteriolégica, de acordo com a ABNT NBR 14873, se a superficie téxtil for
um naotecido, ou de acordo com a ASTM F 2101, se a superficie téxtil for um tecido plano ou malha.

5.3 Avaliagao da resisténcia a penetragao de liquidos

Os aventais para procedimento ndo cirdrgico impermeaveis e com barreira devem ser avaliados
quanto a resisténcia a penetracao de liquidos, de acordo com EN 20811.

5.4 Avaliagao da resisténcia a propagacgao do rasgo nos estados seco e umido
Para avaliacdo da resisténcia a propagacao do rasgo, o produto deve ser ensaiado nos estados seco
e Umido, de acordo com a ABNT NBR 13351, se a superficie téxtil for um naotecido, ou de acordo

com a ASTM D 1424, se a superficie téxtil for um tecido plano ou malha de urdume, nao se aplicando
a malha de trama.

5.5 Avaliagao da resisténcia a tragao nos estados seco e umido

Para avaliacdo da resisténcia a tracdo, o produto deve ser ensaiado nos estados seco e umido
de acordo com a ABNT NBR 13041, se a superficie téxtil for um naotecido, ou de acordo com a
ABNT NBR 14727 ou ABNT NBR ISO 13934-2, se a superficie téxtil for um tecido plano ou malha.
5.6 Avaliagao da opacidade

O avental para procedimento ndo cirurgico para paciente deve ser avaliado quanto a opacidade,
de acordo com o Anexo A.

6 Requisitos de fabricagao e processamento

6.1 O convertedor deve documentar se os requisitos estabelecidos nesta Norma foram atendidos
e se foi estabelecida a adequacao para a finalidade pretendida para cada uso, tanto para produtos
para saude confeccionados em ndotecido quanto para tecidos.

6.2 Devem ser utilizados os procedimentos de fabricagdo e processamento conforme a legislagéo
vigente sobre Boas Praticas.

6.2.1 Uma especificagdo de fabricagdo e processamento deve ser concebida e confirmada para
o produto, incluindo limpeza visual e higiénica.

6.2.2 A confirmagao de procedimentos deve incluir todas as etapas de fabricagao e processamento.

4 © ABNT 2018 - Todos os direitos reservados



Exemplar gratuito para uso exclusivo - INSTITUTO ZAMBINI - 07.245.805/0001-44 Gerado: 14/04/2020)

ABNT NBR 16693:2018

6.2.3 A frequéncia de avaliacdo deve ser determinada durante a confirmagado e reavaliada apods
qualquer mudancga destes 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 inspecao e do controle de rotina devem ser registrados e armazenados.

NOTA E recomendado dar preferéncia aos ensaios biolégicos, quimicos e/ou fisicos quantitativos para
os processos de validagao e de monitoramento.

6.3 Para maior protecao do profissional de saude e do paciente, a altura do avental deve ser de no
minimo 1,00 m, medindo-se na parte posterior da peca do decote até a barra inferior (ver Figura 1).

NOTA Recomenda-se que os processos sejam validados e os resultados registrados.

Altura = 1 m no minimo

Figura 1 — Exemplo de avental de procedimento nao cirurgico com indicagao de altura minima

7 Informacdes a serem fornecidas pelo convertedor

As seguintes informacgdes adicionais devem ser fornecidas, se solicitadas, de acordo com a legislagéo
vigente:

a) identidade ou informacdes sobre os métodos de ensaio utilizados;

b) resultados dos ensaios e condi¢des para as caracteristicas dados na Tabela 1.

© ABNT 2018 - Todos os direitos reservados 5
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Anexo A
(normativo)

Avaliacao da opacidade

A.1 Principio

Este método consiste na determinagcao da opacidade dos aventais para procedimentos nao cirdrgicos
usados por paciente.

A.2 Método de ensaio

A.21 Geral
Um naotecido com 150 mm de didmetro é colocado sob um suporte horizontal. Sobre ele incide a

luminosidade de uma lampada de 100 W, fornecendo condi¢des para identificar, ou ndo, as setas
desenhadas na figura-padrao, colocada abaixo do corpo de prova.

A.2.2 Aparelhagem
A aparelhagem necessaria a execugao do ensaio € a seguinte:

a) lampada de 100 W/110 V, a ser colocada sobre o centro do suporte do corpo de prova, a 2 m
de distancia, conforme a Figura A.1;

b) suporte do corpo de prova, conforme a Figura A.1;
c) figura-padrao, conforme a Figura A.2;

d) camara escura ou cortina negra.

A.2.3 Preparagao e condicionamento das amostras e dos corpos de prova
A.2.3.1 Retirar uma amostra conforme a ABNT NBR 14795.
A.2.3.2 Cortar cinco corpos de prova com 150 mm de didmetro cada, conforme a ABNT NBR 13908.

A.2.3.3 Condicionar os corpos de prova conforme a ABNT NBR ISO 139.

A.2.4 Procedimento
A.2.41 Estender o corpo de prova sobre o suporte.
A.24.2 Ligar alampada.

A.2.4.3 \Verificar se é visivel a dire¢cao apontada pelas setas da Figura A.2.

6 © ABNT 2018 - Todos os direitos reservados
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A.2.4.4 Reportar se o produto foi aceito ou rejeitado.
A.24.41 Se aFigura A.2 ndo for visivel, o produto é aceito.

A.2.4.4.2 Se aFiguraA.2 for visivel, o produto é rejeitado.

A.2.5 Relatério de ensaio

O relatério deve conter as seguintes informacgdes:

a) referéncia a esta Norma;

b) tipo de material ensaiado;

c) condicionamento da amostra;

d) nudmero de amostras ensaiadas;

e) resultado de cada corpo de prova (aceitacao ou rejei¢cao);
f) quaisquer desvios ocorridos durante a execugao do ensaio.

Dimensdes em milimetros

2000 + 100

~<—— Corpo de prova

2100 £5
|

Suporte de
corpo de prova

-—

T

iLocaI para figura-padrao
|

T

[

Figura A.1 — Aparelhagem para verificagao da opacidade

© ABNT 2018 - Todos os direitos reservados 7
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Figura A.2 — Figura-padrao

Dimensdes em milimetros
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