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ABNT NBR 16064:2022
Produtos téxteis para saide — Aventais e campos cirtirgicos — Requisitos e métodos de ensaio

Este Guia é apenas um resumo orientativo da ABNT NBR 16064:2022.
Para aquisi¢ao do texto COMPLETO da Norma acesse
www.abntcatalogo.com.br

INTRODUCAO

A transmissdo de agentes infecciosos durante procedimentos cirurgicos pode ocorrer de varias
maneiras, cujos detalhes estdo no Anexo C da ABNT NBR 16064:2022.

Aventais cirdrgicos e campos cirdrgicos sdo utilizados para minimizar a disseminacdo de agentes
infecciosos das, e para as, incisOes cirlrgicas nos pacientes, ajudando assim a prevenir infeccdes pos-
operatorias nas incisGes cirurgicas, o Anexo C da ABNT NBR 16064:2022 traz também mais
informacgOes a esse respeito.

Os aventais cirurgicos, que contribuem para a condicdo clinica e a seguranca dos pacientes, bem
como para a seguranca dos profissionais da saude, sdo considerados Produtos para Saude pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), e por isso devem seguir a legislacdo pertinente
vigente.

O desempenho necessario dos aventais cirurgicos e dos campos, sejam para cobertura de paciente
ou para cobertura de equipamentos, varia de acordo com, por exemplo, o tipo e a duragao do
procedimento, o grau de umidade do local cirurgico, o grau de tensdao mecanica em materiais e a
suscetibilidade do paciente a infecgao.

O uso de aventais cirurgicos com resisténcia a penetracao de liquidos pode também diminuir o risco
da equipe de cirurgia, devido aos agentes infecciosos transportados no sangue ou por outros fluidos
corporais.

A ABNT NBR 16064:2022, cujo texto tem por base a EN 13795-1:2019, Surgical clothing and drapes.
Requirements and test methods Surgical drapes and gowns, tem como objetivo contribuir na
interacao entre fabricante e comprador, no que se refere caracteristicas dos materiais, dos produtos
e de requisitos de desempenho, bem como auxiliar no projeta, processo, avaliacdao e selegao dos
produtos.

ESCOPO

Os produtos alvos da ABNT NBR 16064:2022 sdo aventais e campos cirlrgicos de uso Unico e
reutilizaveis, utilizados como dispositivos médicos para pacientes, equipe clinica e equipamentos.
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Os requisitos da ABNT NBR 16064:2022 asseguram o mesmo nivel de seguranga aos aventais e
campos cirurgicos de uso Unico e reutilizaveis ao longo de sua vida util.

A ABNT NBR 16064:2022 também estabelece os requisitos de desempenho e as orienta¢des a serem
fornecidas aos usuarios e compradores de aventais e campos cirurgicos.

A ABNT NBR 16064:2022 aplica-se a produtos nacionais e importados.
A ABNT NBR 16064:2022 nao contempla mensuracdo de inflamabilidade.
REFERENCIAS NORMATIVAS

Lista com os métodos de ensaios que sao utilizados para mensurar cada caracteristica especifica dos
ventais e campos cirurgicos de uso Unico e reutilizaveis.

Em relacdo a versdo de 2016, a ABNT NBR 16064:2022 unificou as caracteristicas “limpeza de
materiais particulados” e “linting” em uma Unica: “liberacdo de particulas”. Além disso, acrescentou-
se o ensaio de “resisténcia a penetracdo de patégenos transmitidos pelo sangue” para as areas
criticas dos produtos de alto desempenho. Incluiu também a necessidade de se testar em pontos
fracos, como, por exemplo, todos os tipos de juncdo em areas criticas.

A NBR 16064:2022 contempla os seguintes métodos de ensaios:

METODO DE ENSAIO
ISO 22612, Clothing for protection against infectious agents —

CARACTERISTICA
1. Penetragao microbiana —estado seco . ) ) )
Test method for resistance to dry microbial penetration.
ISO 22610, Surgical drapes, gowns and clean air suits, used as
. . L. medical devices, for patients, clinical staff and equipment -
2. Penetragdao microbiana —estado imido ] ] )
Test method to determine the resistance to wet bacterial
penetration.
ISO 11737-1, Sterilization of health care products -
3. Limpeza microbiana/carga biolégica Microbiological methods — Part 1: Determination of a
population of microorganisms on products.
ISO 9073-10, Textiles — Test methods for nonwovens — Part

4. Liberagao de particula
¢ 9 10: Lint and other particles generation in the dry state.
. L. ISO 811, Textiles — Determination of resistance to water
5. Penetracgao de liquidos . .
penetration — Hydrostatic pressure test

L. ISO 13938-1, Textiles — Bursting properties of fabrics -
6. Resisténcia ao estouro — estados . o .
.. Part 1: Hydraulic method for determination of bursting
seco e Umido ) ] ]
strength and bursting distension

EN 29073-3, Methods of test for nonwovens — Part 3:
Determination of tensile strength and elongation

7. Resisténcia a tragao — estados seco e
umido

8. Resisténcia a penetragao de

patogenos transmitidos pelo sangue

ASTM F1671, Test method for resistance of materials
used in protective clothing to penetration by blood-

i @ M

/cthabint /cth_abint /cth-abint



CTH ABINT

COMITE TECNICO MEDICO-HOSPITALAR ABNT NBR 16064:2022

borne pathogens wusing Phi-x174 bacteriophage
penetration as a test system
ISO 10993-1:2018, Biological evaluation of medical
. o devices — Part 1: Evaluation and testing within a risk
9. Biocompatibilidade )
management process [mencionada no Anexo A da ABNT

NBR 16064:2022]

TERMOS E DEFINICOES

Lista e define termos importantes para um melhor entendimento da ABNT NBR 16064:2022, que
estdo relacionados aos materiais, aos produtos aventais e campos, aos ensaios, entre outros.

agente infeccioso: microrganismo que pode causar infec¢do na incisdo cirdrgica ou em um membro
da equipe cirurgica

drea critica do produto: area com maior probabilidade de risco de transferéncia de agentes
infecciosos para ou a partir da incisdo cirurgica. Por exemplo, frente e mangas de aventais cirurgicos.

area estéril: area delimitada por material de cobertura cirdrgica estéril, onde a técnica asséptica é
praticada Uma area estéril pode ser criada sobre uma mesa de instrumental.

darea menos critica do produto: area do produto com uma menor probabilidade de ser envolvida na
transferéncia de agentes infecciosos para ou a partir da incisdo cirurgica.

avental cirurgico: vestimenta estéril, com mangas longas e fechamento cruzado nas costas, utilizada
em procedimentos cirurgicos, com a finalidade de prevenir a transferéncia de agentes infecciosos do
paciente para a equipe cirurgica e vice-versa.

bacteriéfago: tipo de virus que infecta apenas bactérias.

campo cirurgico: artigo estéril utilizado para cobrir o paciente, as mesas ou os equipamentos, com a
finalidade de impedir a passagem de microrganismos entre as dreas estéreis e ndo estéreis.

campo filme incisional: drea do campo cirurgico delimitada por filme ou pelicula adesivada,
destinada a incisao cirurgica

desprendimento de particulas (linting): liberagcdo de fragmentos de fibras e outras particulas durante
0 manuseio de produgao ou uso final nos procedimentos de saude. Estes fragmentos e particulas sao
originarios do proprio artigo téxtil.

esterilidade: auséncia de microrganismos viaveis.

esterilizagdo: processo fisico ou quimico para eliminar microrganismos nas formas vegetativas e
esporuladas das substancias, materiais ou artigos.

fabricante: pessoa juridica responsavel pelo desenvolvimento, fabricagao, embalagem e rotulagem
de um produto, antes de ser colocado no mercado sob sua responsabilidade, independentemente de
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essas operacdes serem realizadas pela prépria empresa ou por terceiros.
NOTA Para os efeitos desta Norma, o termo “convertedor” refere—se ao fabricante.

liberagcdao de particula: liberacdo de fragmentos de fibras e outras particulas durante estresse
mecanico, simulando manuseio e uso.

limpeza: método para obter materiais livres de matérias estranhas indesejadas.
NOTA A matéria estranha pode ser formada por microrganismos, residuos orgdnicos e/ou particulas.

limpeza microbiana/ carga bioldgica: processo para obter produto e/ou embalagem livres de
populacdo de microrganismos viaveis.

nivel de desempenho: padrdo para classificacdo dos produtos de acordo com os requisitos de
desempenho desta Norma.

NOTA Com a introdug¢do de dois niveis de desempenho, esta Norma reconhece o fato de que os
produtos sdo ensaiados em diferentes graus durante os procedimentos cirtrgicos, dependendo da
duracdo, do estresse mecdnico e da quantidade de liquidos.

alto desempenho: classificagdo que aborda os requisitos de desempenho elevados para vdrias
caracteristicas de produtos utilizados como dispositivos médicos em procedimentos cirurgicos
invasivos.

NOTA Exemplos de procedimentos cirurgicos considerados de alto desempenho sdo aqueles dos quais
se pode esperar uma maior exposi¢do as tensées mecdnicas e aos liquidos, ou aqueles procedimentos
cirurgicos mais longos.

desempenho-padrao: classificagdo que aborda os requisitos minimos de desempenho para vdrias
caracteristicas dos produtos utilizados como dispositivos médicos em procedimentos cirurgicos
invasivos.

patégeno transmitido pelo sangue: bactéria infecciosa, virus ou outro microrganismo indutor de
doencas transportados em sangue ou outros fluidos corporais.

NOTA Exemplos de patdgenos transmitidos pelo sangue incluem o virus da hepatite B (HBV), o virus
da hepatite C (HCV) e o virus da imunodeficiéncia humana (HIV).

penetragao microbiana a seco: efeito da combinagao do movimento do ar e da agdao mecanica por
vibragdo, na penetragao microbiana, em condicdes secas.

penetragao microbiana a imido: efeito da combinacdo de umidade, pressao e friccdo na penetracao
microbiana.

procedimento cirurgico: intervengao cirurgica realizada por uma equipe cirurgica.

processador: empresa que processa os produtos de forma que o seu desempenho esteja em

conformidade com os requisitos desta Norma.
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NOTA 1 Para os efeitos desta Norma, entende—se como fabricante um processador que coloca um
produto no mercado.

NOTA 2 Um processador de produtos reutilizdveis é frequentemente referido como um
“reprocessador”, e o processamento de produtos reutilizdveis é frequentemente referido como
“reprocessamento”. Nesta Norma, o termo “processadores” inclui “reprocessadores” e o termo
“processamento” inclui “reprocessamento”.

NOTA 3 De acordo com a legislagdo vigente, os aventais cirurgicos e campos cirurgicos de uso unico
sdo proibidos de passar por reprocessamento.

produto: artigo estéril, confeccionado em superficie téxtil, sem a presenca de microrganismos
vidveis, podendo-se apresentar para andlise individualmente ou em kits.

NOTA 1 Nesta Norma, o termo “produto” refere—se ao avental cirurgico e campo cirurgico, incluindo
cobertura de equipamento.

NOTA 2 Excluem-se desta Norma os aventais de procedimentos ndo estéreis.

produto de uso unico: produto destinado a ser usado uma Unica vez, por um Unico paciente ou por
um Unico profissional da saude.

produto reutilizavel: produto destinado pelo fabricante a ser reprocessado e reutilizado.

penetragdo microbiana em estado seco: efeito de uma combina¢do de movimento de ar e acdo
mecanica por vibragao na penetragdo microbiana.

penetragao microbiana em estado umido: efeito da combinac¢do de umidade, pressao e friccdo na
penetragao microbiana.

resisténcia a penetragao de liquido: capacidade do material de resistir a penetracao de liquidos de
um lado até o lado contrdrio.

resisténcia a penetracdo microbiana: capacidade do material de suportar a penetracdo de
microrganismos de um lado ao lado contrario.

superficie téxtil: material feito a partir de fios ou fibras por tecelagem, malharia e/ou outros tipos de
ligacdo ou producao, incluindo naotecido.

unidade formadora de placa (PFU): particula de virus capaz de produzir placas infectando e
destruindo bactérias na camada superior de agar.

REQUISITOS DE DESEMPENHO

Todos os ensaios devem ser realizados em produtos acabados ou em amostras cortadas de
produtos acabados.

Os produtos devem atender aos requisitos especificados nas Tabelas 1 e 2, quando ensaiados de

acordo com esta Norma, em toda a sua vida util. n rj m
O]
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Se o fabricante ndo diferenciar as dreas de produtos, todas as areas devem atender aos requisitos
para areas criticas de produtos.

Caso a finalidade prevista de um produto para saude especifique o uso como um “campo estéril”,
aplicar os requisitos para campos cirurgicos e coberturas de equipamentos, conforme a Tabela 2.

A Anexo A da ABNT NBR 16064:2022 traz informacOes gerais sobre as caracteristicas avaliadas e
detalhes sobre os métodos de ensaios.

NOTA 1 Requisitos de desempenho sGo especificados em funcdo da drea do produto e do nivel de
desempenho. No entanto, algumas caracteristicas de desempenho sdo aplicadas a todos os niveis de
desempenho e dreas do produto para saude.

NOTA 2 No Anexo D, sGo dadas informagées sobre caracteristicas que ndo é possivel avaliar
devidamente (por exemplo, adesdo para fixagdo com a finalidade de isolamento da incisdo, controle
de liquido, conforto etc.).

Para os efeitos desta Norma, o ensaio de aventais e campos cirurgicos é valido para todas as suas
apresentagOes de tamanhos. No caso de kits cirdrgicos, cada componente é considerado um produto,
independentemente de tamanho e modelo, desde que ndo se altere a matéria—prima.

Tabela 1 - Caracteristicas a serem avaliadas e requisitos de desempenho para AVENTAIS CIRURGICOS

Requisitos
Caracteristicas Mt:](:;:?:sde Unidade Desempenho- padrao Alto desempenho
p " Area menos < . Area menos
Area critica - Area critica -
critica critica
Penetragao N3o N30
microbiana — ISO 22612 CFU : <300 @ : <300 (@
requerido requerido
estado seco
Penetragao ~ o
N N
microbiana — IS0 22610 B >2,8(b) a0 6,09 a0
L. requerido requerido
estado umido
Limpeza
UFC/100

microbiana/carga | I1SO 11737-1 crr/12 <300 <300 <300 <300
bioldgica
Liberacdo de ISO 9073-10 log10 <4,0 <4,0 <4,0 <4,0
particula (lint count) - - - -
Penetragao de 150 811 cm H20 > 20 >10 > 100 >10
liquido

Resisténcia ao
estouro — estado ISO 13938-1 kPa >40 >40 >40 >40
seco
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Resisténcia ao N3o N3o

estouro — estado ISO 13938-1 kPa > 40 . >40 .

L., requerido requerido

umido

Resisténcia a

tragdao — estado EN 29073-3 N >20 >20 >20 >20

seco

Resisténcia a N3o N3o

tracao — estado EN 29073-3 N >20 . 220 .

P requerido requerido

umido

Resisténcia a

penetragao de ~ - ~
Nao Nao Nao

5 ASTM F1671 (d)
patogenos > 6 requerido requerido hLovado requerido

transmitidos pelo
sangue

(a) CondigBes de ensaio: concentragdo utilizada 108 UFC/g talco e tempo de vibragdo de 30 min.

(b) A diferenga minima significativa (DMS) para /B, quando estimada usando a ISO 22610, foi estabelecida em 0,98,
com nivel de confianga de 95 %. Esta é a diferenga minima necessdria para distinguir entre dois materiais
considerados diferentes. Portanto, os materiais que variam em até 0,98 /B provavelmente ndo sdo diferentes;
materiais que variam em mais de 0,98 /B provavelmente sdo diferentes (os niveis de confianga de 95 % significam
gue um observador estaria correto 19 vezes em 20, para aceitar essas alternativas.).

(c) IB = sem penetragao 6,0 é o valor maximo alcancavel.

(d) Requisito a ser requerido apenas quando o avental cirdrgico for usado em procedimentos que necessitem de
resisténcia a penetrac¢do de patdgenos transmitidos pelo sangue.

Tabela 2 - Caracteristicas a serem avaliadas e requisitos de desempenho para CAMPOS CIRURGICOS

Requisitos
L. Métodos d . ~

Caracteristicas (::n(:aios N Unidade Desempenho- padrao Alto desempenho

. " Area menos < - Area menos

Area critica e Area critica -

critica critica
Penetragao ~ ~
Nao Nao
microbiana— 1O 22612 UFC : <300 (@) : <300 @
requerido requerido
estado seco
Penetragao ~ o
Nao Nao
microbiana— IS0 22610 IB >2,8b . 6,00 :
.. requerido requerido
estado umido
Limpeza
UFC/100

microbiana/car 1SO 11737-1 cn/12 <300 <300 <300 <300
ga bioldgica
Liheragdo de ISO 9073-10 log10 <4,0 <40 <4,0 <4,0
particula (lint count) - - Y -
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Penetracdode | cg19 cm H20 >30 >10 > 100 > 10
liquido

Resisténcia ao
estouro — 1ISO 13938-1 kPa >40 >40 >40 >40
estado seco

Resisténcia ao

Nao Nao
estouro - ISO 13938-1 kPa >40 . > 40 .
L. requerido requerido
estado umido
Resisténcia a
tracdo —estado EN 29073-3 N 215 215 220 220
seco
Resisténcia a N3o N3o
tragdao —estado EN 29073-3 N >15 . 220 .
requerido requerido

umido
(a) Condigdes de ensaio: concentragdo utilizada 108 UFC/g talco e tempo de vibragdo de 30 min.

(b) A diferenga minima significativa (DMS) para IB, quando estimada usando a I1SO 22610, foi estabelecida em
0,98, com nivel de confianga de 95 %. Esta é a diferenga minima necessaria para distinguir entre dois materiais
considerados diferentes. Portanto, os materiais que variam em até 0,98 IB provavelmente n3do sdo diferentes;
materiais que variam em mais de 0,98 IB provavelmente sdo diferentes (os niveis de confianca de 95 %
significam que um observador estaria correto 19 vezes em 20, para aceitar essas alternativas.)

(c) IB = sem penetragdo. 6,0 é o valor maximo alcancavel.

REQUISITOS DE FABRICACZ\O, PROCESSAMENTO E DOCUMENTACZ\O
Neste item a ABNT NBR 16064:2022 orienta ao fabricante:

e Deve documentar se os requisitos estabelecidos nesta Norma foram atendidos e se foi
estabelecida a adequagdo para a finalidade pretendida para cada uso, tanto para produtos para
saude de uso Unico como para reutilizaveis.

e Estabelecer, documentar, implementar e manter um sistema de gestao da qualidade, de acordo
com a legislagdo vigente que inclua a gestdo de riscos e mantenha a sua eficacia.

e Deve documentar os requisitos em toda a realizagdao do produto, incluindo desenvolvimento,
desenvolvimento, fabricacdo, ensaio, embalagem, rotulagem, distribuicdo e, para produtos
reutilizaveis, processamento, controle de ciclo de vida e validagdao quantos aos requisitos.

e Ter um sistema de qualidade conforme a ISO 13485, Medical devices — Quality management
systems — Requirements for regulatory purposes, e seguir as Boas Praticas determinadas pela
legislacdo vigente.

NOTA A Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria (Anvisa) é o drgdo responsdvel por estabelecer a
legislacdo para aventais e campos cirurgicos.

e No caso de processamento de produtos reutilizaveis, deve-se seguir a legislacdo vigente.
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e A embalagem final para os produtos para saude esterilizados deve estar de acordo com a /SO
11607, Packaging for terminally sterilized medical devices — Part 1: Requirements for materials,
sterile barrier systems and packaging systems.

e E recomendado dar preferéncia aos ensaios bioldgicos, quimicos e/ou fisicos quantitativos para
os processos de validacdo e de monitoramento.

INFORMACGES A SEREM FORNECIDAS COM O PRODUTO
Informagdes a serem fornecidas AO USUARIO

e InformacgGes devem ser fornecidas de acordo com a legislacdo vigente, referentes aos dispositivos
médicos.

e Se houver diferenca de areas criticas e menos criticas do produto, os fabricantes ou
processadores devem fornecer estas informacdes, para identifica—la.

e Caso solicitadas, sdo fornecidas as seguintes informacdes adicionais:
a) identidade ou informacdes sobre os métodos de ensaio utilizados;
b) resultados dos ensaios e condi¢Ges para as caracteristicas dadas na Secdo 4.

e O fabricante deve informar ao usudrio sobre os riscos residuais devido a qualquer deficiéncia das
medidas de protecao adotadas.

e O fabricante deve fornecer informagées suficientes sobre o uso pretendido do produto ou
sistema de produto ao conduzir um procedimento cirurgico. Isso deve incluir informagdes sobre
o nivel de desempenho do produto.

Informacgdes a serem fornecidas AO REPROCESSADOR

e Para os produtos reutilizdveis, o fabricante deve obter informag¢des a serem fornecidas ao
reprocessador sobre a quantidade de reutilizagdes, com base em processos padronizados,
juntamente com informagdes sobre as medidas para manter a seguranca técnica e funcional do
produto médico e da embalagem.

e Para os produtos a serem esterilizados pelo reprocessador, o fabricante deve fornecer instrugées
para os processos de esterilizacdo a serem aplicados.

ANEXOS
Os Anexos da norma ABNT NBR 16064:2022 s3o:

ANEXO A (normativo)
Métodos de ensaio

Aborda detalhes de cada um dos métodos de ensaios no que diz respeito ao modo como os

resultados devem ser analisados, calculados e relatados. n rj
. m
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ANEXO B (normativo)
Calculo do indice de barreira IB

ANEXO C (normativo)
Fundamentos dos métodos de ensaio

Fornece um embasamento para os requisitos desta Norma. O entendimento dos principais requisitos
é importante para a sua correta aplicacdo. Além disso, conforme avanca a tecnologia, estes
fundamentos fornecem orientacdo aos usuarios.

ANEXO D (informativo)
Informagdes sobre outras caracteristicas

Discorre sobre algumas caracteristicas dificeis de serem mensuradas quantitativamente, como:
conforto, adesivacdo de fixacdo com a finalidade de isolamento, controle de liquidos, inflamabilidade
e descarga eletrostatica

ANEXO E (informativo)
Orientagdo aos usuarios para a sele¢cao de produtos

Traz detalhes sobre o porqué de a ABNT NBR 16064:2022 apresenta dois niveis de desempenho para
aventais e campos cirurgicos: desempenho—padrao e alto desempenho, reconhecendo assim o fato
de que os produtos sdo utilizados em condicdes e/ou situagdes diferentes durante os procedimentos
cirurgicos, dependendo da duracdo, estresse mecanico e volume de fluidos. A diferenca entre
produtos com desempenho-padrao e produtos com alto desempenho é baseada no desempenho de
barreira das areas criticas dos produtos.

Aborda também o desenvolvimento funcional — em particular das dreas criticas e menos criticas, o
tamanho geral do produto e as caracteristicas dos acessorios (se houver) — e o seu impacto na
situacdo de trabalho (conforto termo fisioldgico e ergonomia) devem ser considerados ao serem
selecionados produtos para uso.

Finalmente, cita que ensaios complementares devem ser avaliados antes da escolha dos produtos e
consistem em propriedades necessdrias de um produto ndo abrangidas por esta Norma. Os produtos
devem ser ensaiados de forma pratica em situagdes clinicas em que o usuario final faca a aplicacao,
para assegurar que eles sejam adequados em todos os aspectos importantes, incluindo
funcionalidade e conforto.
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