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Certificacao e Verificacao da Qualidade do
Equipamento de Proteccao Individual

Em resposta a pandemia da COVID-19, os paises receberam
abastecimentos de equipamento de protecg¢ao individual (EPI) para
os profissionais de saude, que servem como uma barreira de
proteccdo a infeccdo da COVID-19.

A procura elevada de EPI por parte dos paises resultou na producao
local e na importacao de EPI de baixa qualidade de diferentes
fontes. Em varios paises, a utilizacdao do equipamento de proteccado
individual revelou problemas associados a qualidade dos
equipamentos, como sobretudo o problema de reciclagem de EPI
devido a sua escassez. O conhecimento insuficiente resultante do
uso inapropriado de equipamento de proteccao individual é outro
factor agravante que leva a infeccdo de profissionais de saude.

A utilizacdo de EPI tem como base a avaliacdo prévia dos riscos para
garantir a seguranca dos doentes, dos trabalhadores do sector da
saude (incluindo funcionarios da limpeza, condutores das
ambulancias, etc.) e da comunidade. A seguranca dos beneficiarios
destes EPl depende da qualidade do produto e da acessibilidade aos
mesmos na unidade de saude e no mercado. O equipamento de
proteccdo individual deve ser vendido ao preco mais acessivel
possivel.

A equipa de prevencao e controlo das infec¢cdes deve aconselhar a
compra e o uso apropriados de EPl com base nas normas e outras
directrizes internacionais recomendadas pela OMS sobre a
certificacdo e verificacdo da qualidade do EPI. Estas normas de
certificacdo e verificacdo da qualidade do EPl podem variar de pais
para pais.

Em geral, os produtos sao certificados por instituicdes reconhecidas
e conceituadas de acordo com um conjunto de padrdes de
qualidade. Por isso, as empresas irdo procurar a certificagcdao antes
de colocarem os seus produtos no mercado. Assim que esta for
obtida, a qualidade deve ser preservada para manter a confianca no
produto comercializado. Na cadeia de compras, os compradores ou
os utilizadores devem solicitar um certificado de produto
actualizado.
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Muitas organizacdes e paises tém um sistema de gestdao, um
processo de produc¢ao, um servico e um procedimento de
documentacdo com vista a normaliza¢do e a garantia da qualidade.

O processo de certificacdo deve ser rigoroso, uma vez que mantém a
integridade da certificacdao acreditada. Uma vez que o processo de
certificacdao é complexo e laborioso, algumas organizacdes, incluindo
orgaos de certificagcdo acreditados e peritos em todo o mundo,
ajudam os produtores de dispositivos médicos a obterem a
certificagdo. Essas instituicdes e peritos oferecem também uma
grande variedade de servigos para ajudarem as organizagdes a
cumprirem os critérios de conformidade e a manté-los.

A edigcao de 22 de Abril de 2020 do Catalogo Mundial de
Abastecimentos de Emergéncia (COVID-19) fornece uma lista
preliminar de produtos prioritarios e esta sujeita a uma revisao
constante. Este catalogo ndao oferece ou garante a alocacao de
abastecimentos e os custos apresentados sao apenas estimativas.

De acordo com o principio de neutralidade, a OMS ndo oferece
garantias para a certificacao de EPI, de forma a evitar promover o
produto de um fabricante em detrimento de outro. Por isso, a OMS
apenas pode aconselhar as instituicdes ou governos sobre o
assunto, ndo podendo tomar decisdes em seu nome. Durante
emergéncias, os doadores e os governos sao aconselhados a
procurar informacdes Uteis relacionadas com a certificacdo e a
verificacdo da qualidade do equipamento de proteccao individual.

Os seguintes documentos sao também necessarios
para a verificacao da certificacao, enquanto outros
sao Uteis para a verificacao da qualidade:

1. Nome do produto e o seu uso previsto;

2, Cédigo do produto do fornecedor (nimero de catalogo) e uma
breve descricdo;

3. Cddigo do produto do fabricante (nimero de catalogo) e uma
breve descricao;

4. Detalhes de contacto do fornecedor, incluindo a pagina da
internet com o catalogo do produto;
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10.

11.
12,

13.

14,

Detalhes de contacto do fabricante que pode incluir a pagina da
internet com o catalogo do produto;

Detalhes de contacto da pessoa designada para gerir a vigilancia
pods-comercializagdo, incluindo a vigilancia, as reclamacgdes de
clientes e as recolhas;

Especificacao técnica completa do produto;

Lista de todos os artigos/instrumentos de apoio necessarios, mas
nao fornecidos;

Para um produto esterilizado: o método e processo (padrao) de
esterilizacdo seguido para a validacdo e controlo sistematico da
esterilizacdo de equipamento médico; a data da esterilizagdo; o
numero de lote; a quantidade do lote;

A temperatura e humidade recomendadas para o transporte,
armazenamento e utilizagdo/funcionamento do produto;

Instrucdes de uso, folheto e material de formacao;
Peso e volume estimados;

Fotografias das embalagens primdrias e secundarias, com os
rétulos legiveis;

Embalagens e manuais fornecidas na lingua apropriada, com
traducdo sempre que o comprador necessita.



