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Nota Técnica Conjunta Nº. 023/2020 –DIVS/SUV/SES/SC 

Assunto: ORIENTAÇÃO SOBRE A FABRICAÇÃO DE MÁSCARAS CIRÚRGICAS DESCARTÁVEIS NO ESTADO DE SANTA CATARINA

A DIRETORA DA VIGILÂNCIA SANITÁRIA da Secretaria de Estado da Saúde, no uso de suas atribuições que lhe conferem o inciso I do art. 44 do Regimento Interno, aprovado pelo Decreto Estadual nº 4.793/94; 

CONSIDERANDO a declaração de emergência em saúde pública de importância internacional pela Organização Mundial de Saúde (OMS), em 30 de janeiro de 2020, em decorrência da infecção humana pelo novo coronavírus (COVID-19); 

CONSIDERANDO a necessidade de atender as recomendações da OMS, para prevenir a propagação do novo coronavírus (COVID-19); 

CONSIDERANDO a Portaria n. 188/GM/MS, de 04 de fevereiro de 2020, que declara Emergência em Saúde Pública de importância Nacional (ESPIN), em decorrência da infecção humana pelo novo coronavírus (COVID-19); 

CONSIDERANDO as recomendações da OMS, divulgadas em 27 de fevereiro de 2020, para prevenir a propagação do novo coronavírus (COVID-19) no ambiente de trabalho; 

CONSIDERANDO a classificação pela OMS, no dia 11 de março de 2020, como pandemia do novo coronavírus (COVID-19);

CONSIDERANDO que a situação demanda o emprego urgente de medidas de prevenção, controle e contenção de riscos, danos e agravos à saúde pública, a fim de evitar a disseminação da doença no Estado de Santa Catarina; 

CONSIDERANDO o pedido da Organização Mundial da Saúde para que os países redobrem o comprometimento contra a pandemia do novo coronavírus (COVID-19); 

A Diretoria de Vigilância Sanitária de Santa Catarina (DIVS), acerca das notícias que veiculam pelos meios de comunicação sobre a fabricação caseira e industrial de máscara cirúrgica, ORIENTA que:

- A fabricação de máscaras cirúrgicas deve seguir as especificações técnicas contidas na ABNT NBR 15052:2004, a qual estabelece os requisitos mínimos para a fabricação das máscaras cirúrgicas de uso único utilizadas em salas de cirurgia e em outras áreas de instalações de saúde, onde é necessário manter em um mínimo a contaminação cruzada entre o profissional de saúde e os pacientes.

- Somente empresas autorizadas (Alvará Sanitário vigente e Autorização de Funcionamento de Empresa (AFE) a fabricar produtos para saúde podem fabricar as máscaras cirúrgicas.

- A máscara deve ser fabricada em não tecido, sem fibra de vidro e livre de odores (como o polipropileno 100%). 

- O clipe nasal deve ser construído de um material maleável, tal como uma única tira de alumínio, ou outro material similar adequado, que possa ser facilmente flexionado para se ajustar e manter o contorno do nariz e das bochechas do usuário. O clipe, deve ter no mínimo 130 mm de comprimento, sendo incluído dentro do material de cobertura e não pode projetar-se para fora.

- A máscara deve conter, obrigatoriamente, um elemento filtrante (como o Melt blowing). 

- A fixação na cabeça do usuário deve ser feita por tiras ou elásticos. As alças ou elásticos devem ser fixados nas margens horizontais ou verticais da máscara, sem furos ou costuras com comprimento mínimo 100mm. 
- As tiras devem ser fixadas nas margens horizontais ou verticais da máscara, sem furos ou costuras, tendo comprimento mínimo de 800mm.

- A máscara deve ter um ajuste facial apropriado visando cobrir o nariz e a boca do usuário.

Ressaltamos que o fabricante de máscaras cirúrgicas deve garantir a qualidade do produto produzido e ofertado, visando à segurança daqueles que farão uso das mesmas.

Informamos que o não cumprimento das orientações técnicas de fabricação pode implicar na exposição dos usuários colocando a saúde dos mesmos em risco.



Florianópolis, 22 de março de 2020. 


LUCÉLIA SCARAMUSSA RIBAS KRYCKYJ
Diretora de Vigilância Sanitária/SUV/SES/SC
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