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CENTRO ESTADUAL DE VIGILANCIA EM SAUDE
DIVISAO DE VIGILANCIA SANITARIA
SETOR DE CORRELATOS

NOTA TECNICA n.° 02/2020/COR/NVTS/DVS - versédo 01

ASSUNTO: Fabricagdo de mascara odonto-médico-hospitalar — roteiro simplificado para inspe¢éo

Tendo em vista a elevada demanda pelo EPI, o Setor de Correlatos, com base na RDC 356/2020 e ABNT
NBR 15.052:2004 e demais normas correlacionadas, foi elaborado o "Roteiro de Inspecdo Simplificada
Para Fabricacdo de Mascaras Cirdrgicas Para Uso Odonto-Médico-Hospitalar” - versao 01, destinado a
aplicacdo, pelos inspetores da Vigilancia Sanitaria, nas inspecdes em empresas que pretendam fabricar
mascaras cirurgicas.

De acordo com a Resolugdo - RDC 356, de 23 de marco de 2020 , a fabricagcdo e importacdo de
mascaras cirlrgicas, respiradores particulados N95, PFF2 ou equivalentes, 6culos de protecdo, protetores
faciais (face shield), vestimentas hospitalares descartaveis (aventais/capotes impermeaveis e néo
impermeaveis), gorros e propés, valvulas, circuitos e conexdes respiratorias para uso em servicos de
salde ficam excepcional e "temporariamente" dispensadas de Autorizacdo de Funcionamento de
Empresa, da notificacdo a Anvisa, bem como de outras autoriza¢Bes sanitarias.

Porém, o fabricante e importador deverdao cumprir as demais exigéncias aplicaveis ao controle sanitario de
dispositivos médicos, bem como normas técnicas aplicaveis.

| - ABNT NBR 15052:2004 - Artigos de néo tecido de uso odonto-médico-hospitalar - mascaras cirargicas -
Requisitos;

Il - ABNT NBR 14873:2002 - ndo tecido para artigos de uso odonto-médico-hospitalar - Determinacéo da
eficiéncia da filtracéo bacterioldgica.
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DIVISAD DE VIGILAMNCIA SANITARLA Sy i)
NULCLEQ DE VIGILANCIA DE PRODUTOS PARA A SAUDE

ROTERO DE INS

IDENTIFICACRD DA EMPRESA,

Razdo Social:

Licenga Samtaria:

CHPL:

Enderego:

hunlciplo/UF:

Telafonsas:

Enderego de e-mail:

Responsdvel Legal: CPF:

Responsdvel técnioo: CPF:

Tipo de méscara:

Capacidade produtiva

Data de inspecio:

1. Organizagin Skmi Mio

1.1 O almoxasifados de matéria prima & produtes acabados encontram-4e boas
condigfes de organizacio & Bmipera?

1.2 Constatadas boas condigtes de limpeza dos ambientes & asseio dos funciondrios?

2. Requisitos Geraks RDC 356/2020

21 A& mascara é fabricada com niio tecido para artigod meédicos de wso odonto-médioo-
hospitalarres , sem fibra de vidro & livre de cdores?

2 2 Foi werificado o cestificado emitido pelo do fornecedor da TRT?

2.3 A& mascara contém um elemento filtrante? Qual?

1.4 LWitiliza clipe nasal de material maledvel gue possa ser facilmentes flexionado para se
ajimtar & manter o contorno do nariz = dad bochechas do uswario? Identificar ¢ material

2 5 D dip nasal estd incluido dentro do material de cobertura, sem projetar-se para fora, &
posiui comprimento minimo de 13cm?

L& Como & feita a finagio na cabega? tEras au efdsticns

LT As tiras £30 fizadas nas margens horizontais ou verticais da madscara, sem fupos ou
costuras?

1 B A tira possui comprimento minimo de 8cm?

2 G As alcas ou eldstions estdo fisadas nas margens hodmntais ou verticais da mascara,
wem fuercs oo costuras, com comprimenta minima de 100 mm
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DIVISAD DE VIGILANCIA SANITARIA 25/03/2020
NUOCLED DE VIGILANCIA DE PRODUTOS PARA A SAUDE

ROTEIRD DE INSPECAD SIMPLIFICADD FARA FABRICACAD DE MASCARAS ORCRGICAS PARA LSO ODONTO-MEDNIO-

HOSPITALAR - Versio 01

IDENTIFICACAO DA EMPRESA

210 A& mdscara cobre o nariz & a boca do uswirio com ajuste facial adeguada?

1.11 E realirado o teste de eficiEnca de filtragem de particutas?

2.11.1 O resultado obtido Toi maior ou igual a 38%7

2.12 E realizado o teste de eficiénca de filtragem Bacteriana?

1.12.1 A eficiéncia da fitragem bacteriana & maior ou igual a 25%7

1 13 A presslp diferencial {respirahbilidade) ensaiada foi maior ou igual gue 4 mmH2O?

114 A tracio das amarras & dos fixadores &€ maior ou igual a wma forga de 11,3 N7

215 Foi realizado teste de irritabilidade dérmica com resultado “ndo irritante™?

Obs=rvapfes gerais.

Ak - Resporsdvel Téonico Empresa Asy : inspetor Vigilincia Sanitiria

Carimbo da empresa Carimbo Indpetor
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