CTH ABINT

COMITE TECNICO MEDICO-HOSPITALAR ABNT NBR 16693:2023

GUIA CTH ABINT para a norma brasileira

ABNT NBR 16693:2023
Aventais de procedimentos nao cirtirgicos utilizadas por profissionais da satide e pacientes —
Requisitos e métodos de ensaio

Este Guia é apenas um resumo orientativo da ABNT NBR 16693:2023.
Para aquisi¢ao do texto COMPLETO da Norma acesse
www.abntcatalogo.com.br

INTRODUCAO

A transmissdo de agentes infecciosos durante procedimentos hospitalares pode ocorrer de varias
maneiras.

Aventais de procedimentos ndo cirurgicos sdo utilizados para minimizar a disseminacao de agentes
infecciosos nos diversos setores hospitalares. A utilizagdo deste tipo de vestimenta é uma das
medidas mais eficazes na protec¢do a saude e integridade fisica do paciente/profissional auxiliando
na prevencao de contaminagdes cruzadas.

O Centers for Disease Control and Prevention (CDC), a Organizacdo Mundial de Saude (OMS), o
Institut National de Sante et la Recherche Medicale (INSERM), dentre outras instituicbes de
referéncia internacional em biosseguranca recomendam a utilizagdo de aventais de procedimentos
nao cirurgicos, a fim de fornecer uma barreira de prote¢ao contra acidentes e incidentes e reduzir a
oportunidade de transmissao de microrganismos.

O desempenho necessario dos aventais de procedimentos ndo cirurgicos varia de acordo com, por
exemplo, o tipo e a duragdao do procedimento a ser realizado, o grau de umidade aos quais estdo
expostos, o grau de tensdao mecanica durante seus usos.

O uso de aventais de procedimentos ndo cirurgicos com resisténcia a penetracdo de liquidos
(impermeaveis) diminui também o risco a saude da equipe de profissionais que realizam
procedimentos ndo cirurgicos onde é necessdria a impermeabilidade do avental.

Em junho de 2021, quando a Comissdo de Estudos de Naotecido de Uso Hospitalar (CE-017:700.002)
se reuniu para revisar esta Norma, questionou-se sobre a permanéncia do ensaio de eficiéncia de
filtracdo bacterioldgica (BFE).

Apos consultar integrantes do grupo responsavel pela ASTM F2101-01, a CE-017:700.002 entendeu
que este ensaio é mais adequado para materiais porosos, que podem permitir uma alta taxa de
fluxo de ar através do material. Logo, se um avental de procedimento ndo cirtrgico for poroso o
suficiente para permitir a passagem deste fluxo de ar, nao é uma barreira adequada para borrifos

ou respingos de fluidos corporais.
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Para confirmar se um avental de procedimentos ndo cirurgicos é uma barreira protetora adequada
para liquidos, ela passa por um ensaio de barreira de liquidos, que é diferente do ensaio de filtracao
por aerossol (BFE). Um ensaio de barreira de liquido determina a eficdcia do material do avental em
impedir que qualquer liquido alcance o usuario, de respingos, borrifos e qualquer tipo de exposicao
a sangue e fluidos corporais, durante um procedimento. Um ensaio de barreira a liquido é mais
complexo do que o ensaio de filtracdo BFE e mais apropriado para aventais de procedimentos nao
cirdrgicos, pois a intencdo é impedir que patégenos transmitidos pelo sangue cheguem a pele do
usudrio. J& o ensaio de BFE é mais apropriado para mascaras de uso odonto-médico-hospitalar
destinadas a impedir que goticulas respiratérias infecciosas cheguem a boca e ao nariz do usuario.

Esta Norma se aplica a produtos nacionais e importados.

ESCOPO

Esta Norma especifica os requisitos e os métodos de ensaio para avaliacdo das caracteristicas, e
estabelece os requisitos de aventais de procedimentos ndo cirdrgicos, de uso Unico ou reutilizaveis,
utilizados como produtos para saude por pacientes e todos os profissionais da saude.

Esta Norma se aplica aos aventais de uso Unico e reutilizaveis, aventais de isolamento, aventais
impermedveis, aventais com barreira, aventais de procedimentos, protetores de manga e trajes de
laboratodrio.

Esta Norma ndo se aplica aventais cirdrgicos, aventais de filmes plasticos, camisolas, batas, aventais
sem mangas, macacdes, toucas, gorros, propés, roupas de descontaminacgdo e roupas privativas.

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.

Como explicado no item “Introducdao”, em relacdo a versdao de 2018, a ABNT NBR 16693:2023
suprime o ensaio de eficiéncia de filtracao bacterioldgica (BFE), e inclui os ensaios de resisténcia a
penetragao de patégenos transmitidos pelo sangue e o ensaio de resisténcia a penetracao de
liquidos através da penetragao por impacto.

A NBR 16693:2023 contempla os seguintes métodos de ensaios:

CARACTERISTICA METODO DE ENSAIO
1. Resisténcia a penetragao de patéogenos ASTM F1671, Test method for resistance of materials used in
transmitidos pelo sangue protective clothing to penetration by blood-borne pathogens
using Phi-x174 bacteriophage penetration as a test system
2. Resisténcia a penetragdo de liquidos — AATCC TM42, Test Method for Water Resistance: Impact
Ensaio de penetragao por impacto Penetration
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3. Resisténcia a penetragao de liquidos — AATCC TM127, Test Method for Water Resistance:
Ensaio de pressao hidrostatica Hydrostatic Pressure ou I1SO 811, Textiles — Determination of
resistance to water penetration — Hydrostatic pressure test
4. Resisténcia ao rasgo — estados seco e ABNT NBR 13351, N3otecido — Determinacdo da resisténcia a
umido propagacdo do rasgo
5. Resisténcia a tragao — estados seco e ABNT NBR 13041, Naotecido — Determinacao da resisténcia a
umido tracdo e alongamento — Método de tiras e “Grab”
ABNT NBR ISO 10993-1, Avaliagdo bioldgica de produtos para
6. Biocompatibilidade a saude - Parte 1: Avaliagdao e ensaio dentro de um processo

de gerenciamento de risco

TERMOS E DEFINICOES

Lista e define termos importantes para um melhor entendimento da ABNT NBR 16693:2023, que
estdo relacionados aos materiais, ao produto avental de procedimento ndo cirlrgico, aos ensaios,
entre outros.

agente infeccioso: micro-organismo que pode causar infec¢do ao paciente e aos profissionais da
saude.

fabricante: pessoa juridica responsavel pelo desenvolvimento, fabricacdo, embalagem e rotulagem
de um produto, antes de ser colocado no mercado sob sua responsabilidade, independentemente de
essas operacGes serem realizadas pela prépria empresa ou por terceiros

impermeavel: que impossibilita a penetragdo por liquidos e fluidos corpéreos.
NOTA Ser repelente ndo é o mesmo que ser impermedvel.

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
repelente: que resiste a penetrac¢do de liquidos e fluidos corpéreos

resisténcia a penetrac¢ao de liquido: capacidade do material para resistir a penetracao de liquidos de
um lado até o lado contrario

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

avental para procedimento nao cirirgico: produto confeccionado em superficie téxtil, utilizado pelos
profissionais da area da saude para circulacdo em centros de atendimento médico, prontos-socorros,
prontos-atendimentos médicos, visitacdo em UTI, clinicas odontolégicas e outros servicos de

assisténcia a saude, protegendo desde a altura do ombro até o joelho
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NOTA 1 Este produto também pode ser utilizado por paciente durante exames médicos, clinicos e
afins, proporcionando maior conforto, higiene e sequranca durante estes procedimentos.

NOTA 2 Alguns dos muitos termos que tém sido usados para se referir a aventais destinados ao uso
em ambientes de cuidados de satde incluem aventais de isolamento, aventais ndo cirtrgicos, aventais
de procedimento, aventais descartdveis ndo estéreis, entre outros.

CLASSIFICACAO

Além da inclusdo do ensaio que mensura a resisténcia a penetragdao de patégenos transmitidos
pelo sangue e do ensaio de resisténcia a penetragao de liquidos por impacto, outra grande
novidade da edi¢cdo 2023 da NBR 16693 é classificar os aventais de procedimentos nao cirurgicos
com base no nivel de protecao.

Cada nivel de classificagdo confere ao avental de procedimento nado cirdrgico o nivel de protegdo
necessario ao procedimento realizado. A seguir alguns exemplos de procedimentos ndo cirurgicos e
seus respectivos niveis de classificacdo sdo citados.

- Nivel 0 ndo fornece resisténcia a penetragao de fluidos.
Exemplos de usos: em pacientes para exames, consultas, entre outros.

- Nivel 1 é apropriado para quando ha risco minimo de exposi¢ao a fluidos.
Exemplos de uso: cuidados basicos com o paciente, lavagem e limpeza, transporte de pacientes,
cuidados de enfermagem, biépsias simples, entre outros.

- Nivel 2 é apropriado para quando ha baixo risco de exposic¢do a fluidos.
Exemplos de usos: coleta de sangue de uma veia, sutura, uso em terapia intensiva, laboratérios,
cateteres, entre outros.

- Nivel 3 é apropriado para quando ha moderado risco de exposicao a fluidos.
Exemplos de usos: coleta de sangue arterial, inser¢cao de um acesso venoso, pronto-socorro e
trauma, queimaduras, didlise, entre outros.

- Nivel 4 é apropriado para quando ha alto risco de exposicdo a fluidos e por longos periodos.
Exemplos de usos: quando ha patégenos resistentes, doencas infecciosas (ndo transmitidas pelo ar),
atendimento a traumas grave, entre outros.

Recomenda-se que aventais destinados a pacientes sejam minimamente opacos, a fim de ndo causar
constrangimento ou desconforto ao usuario.

A embalagem primaria do produto deve conter o nivel de classificagdao, para que o profissional da
saude possa, criteriosamente, selecionar o produto adequado ao uso intencionado.

Visto que os nomes dos produtos ndo sao padronizados, independentemente de como o produto é
nomeado (por exemplo, avental de isolamento, avental de procedimento ou avental), o produto deve
seguir a classificacdo conforme os niveis de risco de 0 (zero) a 4 (quatro).

i @ M

/cthabint /cth_abint /cth-abint



CTH ABINT

COMITE TECNICO MEDICO-HOSPITALAR ABNT NBR 16693:2023

NOTA Recomenda-se que o usudrio ao escolher um avental certifique-se que o nivel de classificagdo
informado na embalagem é adequado ao uso pretendido.

REQUISITOS DE DESEMPENHO

Para atender aos niveis de desempenho desta Norma, os aventais de procedimentos ndo cirdrgicos
de uso Unico e reutilizaveis devem atender aos requisitos especificados na tabela abaixo, quando
ensaiados de acordo com a ANBT NBR 16693:2023, em toda a sua vida util.

NOTA 1 A escolha do avental deve ser feita de acordo com o nivel de exposi¢éo a fluidos e a rota
de transmissdo do patégeno. Sempre que for desconhecida a rota de transmissdo do patégeno
e/ou a quantidade de fluidos que o procedimento possa gerar ou expor o usudrio, deve-se
selecionar o avental de maior nivel de protegdo.

NOTA 2 Campos e aventais cirurgicos devem atender a norma ABNT NBR 16064.

Para os produtos reutilizaveis, o fabricante deve fornecer informagées ao reprocessador/cliente
sobre a quantidade de reutilizacGes, com base em processos padronizados, juntamente com
informacOes sobre as medidas para manter a seguranca técnica e funcional dos produtos desta
Norma.

Cada produto reprocessavel deve ter um mecanismo de rastreamento integral (por exemplo, grade
de marcacgao, sistema de cédigo de barras, chip de radiofrequéncia ou outro método adequado) para
registrar o numero de processos aos quais o item especifico foi submetido. O mecanismo de
rastreamento deve ser funcional durante toda a vida util reivindicada do produto.

Para orientacdo do mercado consumidor, e em respeito a legislagcdao sobre rotulagem para produtos
médicos, ao mensurar a gramatura dos produtos contemplados por essa norma devem ser utilizadas
a ABNT NBR 10591, Materiais téxteis — Determinag¢do da gramatura de superficies téxteis para tecidos
planos e malha, ou a ABNT NBR 12984, Naotecido — Determina¢do da massa por unidade de area
para naotecidos.

NOTA O resultado é fornecido em gramas por metro quadrado (g/m2).

A seguir a tabela que contém as caracteristicas e requisitos de desempenho a serem avaliados em
aventais de procedimentos nao cirdrgicos

Método de Requisitos

Caracteristica Unidade

ensaio
Nivel 0 Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3 Nivel 4

Resisténcia a penetracido de . N N ~
P § Nao se Nao se Nao se Nao se

patégenos transmitidos ASTM F1671 - . . . . Passar
pelo sangue aplica aplica aplica aplica
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Resisténcia a penetragdo de

ot - Nao se Nao se
liquidos — Ensaio de AATCCTMA42 g

<45¢g <10¢g <10¢g

o . aplica aplica
penetragao por impacto P P
Resisténcia a penetragao de o o ~
L. . o AATCCTM127 Nao se Nao se Nao se
liquidos — Ensaio de pressao ou 150 811 cm H20 aplica aplica >20 > 50 aplica
hidrostatica P P P

Naotecido
ABNT NBR
Resisténci r -
esisténcia ao rasgo 13351 N/5cm >10 >10 >10 >10 >10
estados seco e umido
Tecidos
ASTM D 1424
Naotecido
ABNT NBR
e i e o 13041/
Resisténcia a tracao —
' ! aca N/5cm >20 >20 >20 >20 >20
estados seco e umido .
Tecidos
ABNT NBRISO
13934-2

REQUISITOS DE FABRICACAO, PROCESSAMENTO E DOCUMENTACAO
Neste item a ABNT NBR 16693:2023 orienta ao fabricante:

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

e Certificar-se que o avental cubra do joelho para cima, ajusta-se confortavelmente ao corpo e
tenha mangas compridas que se ajustem perfeitamente ao pulso. Tendo comprimento minimo
de 1,00 m.

e Utilizar os procedimentos de fabricacdo e processamento conforme legislacdao vigente e Boas
Praticas.

e Uma especificacdo de fabricacdo e processamento deve ser efetuada e validada para o produto,
incluindo limpeza visual e higiénica, no caso de produtos reutilizaveis.

e Ainspecao deve incluir todas as etapas de fabricacdo e processamento.

e Afrequénciade revalidacao deve ser determinada durante a validagdo e deve ser reavaliada apds
gualquer mudanca de fabricagdo ou processamento que possa afetar o produto.

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

e Os resultados da valida¢do e do controle de rotina devem ser registrados e armazenados.
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NOTA E recomendado dar preferéncia a ensaios bioldgicos, quimicos e/ou fisicos quantitativos para
os processos de validagdo e de monitoramento.

INFORMAGOES A SEREM FORNECIDAS PELO CONVERTEDOR

Informacao a ser fornecida de acordo com a legislacdo vigente, referente a correlatos médicos e
produtos para saude.

Conforme especificado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), os aventais de
procedimentos ndo cirdrgicos sdo produtos para saude, ou produtos correlatos, e, portanto,
devem atender a legislacdo vigente.

NOTA A legislagdio vigente, entre outros requisitos, determina critérios para a biocompatibilidade
(ver ABNT NBR ISO 10993-1), informagdo sobre presenca de Idtex de borracha natural, rotulagem e
embalagem.

a)
b)
c)
d)

e)

O relatdrio de ensaio deve conter as seguintes informa¢Ges minimas:

fabricante;

nome do produto ou tipo;

lote do produto;

guadro indicativo do nivel de classificacdo atendido na Tabela 2, com os requisitos técnicos do
nivel de classificacdo indicado;

esclarecimentos necessarios para a completa identificagdao da amostra.
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