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Presentacion

Este es el manual para la fabricacion del protector facial
modelo FAU USP COVID-19/272 x 340 disenado para
atender la demanda de EPls (equipos de proteccion
individual) en los hospitales publicos del Estado de Sao
Paulo en Brasil durante la pandemia de la COVID-19.

El objetivo de este manual es permitir que otras personas
interesadas puedan producir este protector, ayudando asi a
minimizar la falta de EPIs para los profesionales de la salud
en este periodo de recesion.

El diseno y el prototipo de este modelo fueran desarrollado
por la Profesora Dra. Cristiane Aun Bertoldi cuando la
Facultad de Arquitectura y Urbanismo da Universidade de
Sao Paulo (FAUUSP) asumio el compromiso de colaborar
con el Laboratorio Inova USP en un programa de acciones
de la universidad contra la COVID-19. El prototipo fue
aprobado por los médicos del Hospital das Clinicas (HC) de
la FMUSP teniendo en cuenta la comodidad, adecuacion al
uso y capacidad de limpieza.

Fueron confeccionadas 900 piezas de este modelo

para atender la demanda de emergencia. La rapidez de
fabricacion y montaje fue la principal motivacion de
este modelo, que utiliza componentes disponibles en el
mercado para su confeccion. El lote de 900 protectores
faciales fue montado en tres dias con la colaboracion de

cuatro personas por turno, que trabajaron voluntariamente.

Todas las piezas fueron donadas al HC da FMUSP.

n Protector facial modelo FAU USP COVID-19/272 x 340



Manual de fabricacion del protector facial
modelo FAU USP COVID-19/ 272 x 340

Consideraciones generales

El protector facial esta compuesto por
dos partes: Visor transparente y una
corona ajustable (aro para ajustar en
la cabeza), como es mostrado en la
figura 2.

El protector facial es montado apenas
con el uso de abrazaderas de plastico
plasticas, no siendo necesario el uso
de otros elementos de fijacion para
su montaje.

El gran diferencial de este protector
facial es que esta compuesto

por materiales disponibles en el
mercado, abrazaderas de poliamida,
no exigiendo procesos que
demandan mucho tiempo para su
ejecucion, puede ser confeccionado n Piezas del protector: Visor a la izquierda y corona a la derecha.
manualmente y/o con auxilio de

equipos de corte a laser.




Materiales y consideraciones
generales sobre el montaje

Materiales necesarios:

1 tijera

2 abrazaderas de plastico grandes de
780 x 9 mm: 1 para la corona (Pieza
que se ajusta en la cabeza) y 1 para la
fijacion del visor.

12 abrazaderas de plastico pequenas
de 100 x 2,5 mm: 6 para fijacion del
visor, 2 para fijacion de la coronay 4
para fijacion del conjunto.

1 hoja de PET o acetato de 272 x 340
mm y 0,5 mm de espesor para el
corte del visor.

Piezas para el montaje del protector: 2 abrazaderas de plastico
grandes, 12 abrazaderas de plastico pequenas y 1 visor de PET G.



Observaciones

En el visor, todas las extremidades
deben ser recortadas para evitar la
formacion de puntas que pongan
al usuario en riesgo de rayaduras
y cortes.

El visor puede ser cortado
manualmente o se pueden utilizar
equipos de corte a laser.

El visor tiene 272 x 340 mm con 6
pares de huecos ovalados de 2 x 3
mm, como muestra la figura 4.
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n Visor con 6 pares de huecos ovalados.

Para el corte manual del visor, es
posible encontrar al final de manual,
un diseno en escala real para que
sirva de guia.

Este corte puede ser realizado

con tijera y los huecos pueden

ser realizados con perforadores
metalicos (utilizados en la industria
de cuero y vestuario), que punzany
cortan el sustrato.

Es importante seguir el diseno,
garantizando que todas las puntas
del visor sean arredondadas, para no
dejar ningun angulo sobresaliente.

La segunda opcidn es el corte a laser,
siendo posible bajar el archivo digital
en el sitio web:

http://dea.fau.usp.br/downloads

o usando el siguiente QRcode.




Secuencia de montaje del visor transparente

Corte el visor transparente en un equipo de corte a laser
o usando una tijera. Remueva la pelicula protectora de
la hoja PET G (que és tereftalato de polietilenglicol) o
acetato, si la hay.

Después del corte de la hoja de material transparente
(PET G o acetato), coloque el visor en una superficie lisa
que no lo raye y introduzca las 6 abrazaderas de plastico
pequenas (100 x 2,5 mm) en los huecos, como en las
figuras 5a, 5b y 5c:

E Visor con 6 abrazaderas de plastico introducidas en los huecos ovalados. m

Detalle de la posicidon de las abrazaderas
de plastico que atraviesan el visor,
pasando por un par de huecos ovalados.
Note que la traba queda posicionada en el
hueco de abajo.

llustraciones
evidenciando la
posicion de la
abrazadera en
relacion al par de
huecos. Observe

la posicion de las
abrazaderas de
plastico: Deberan
tener la hebilla con la
porcion mas saliente
posicionada para
abajo, conforme

el detalle de la
ilustracion de arriba.



A continuacion, pase la abrazadera Cierre todas las 6 abrazaderas de

grande entre los huecos, plastico bien justas y corte el exceso
manteniendo la hebilla a la izquierda con la tijera. Procure hacer el corte
del visor, como en las figuras 6a y 6b. bien raso para no dejar puntas, como

en las figuras 7ay 7b.

Detalle de las
abrazadera de plasticos
pequenas cerradas y
trabadas, sujetando

la abrazadera de
plastico grande.

m Abrazadera de plastico (poliamida) grande posicionada con la hebilla
a la izquierda del visor.

Detalle de la abrazadera de plastico grande
posicionada entre los huecos y con la con una tijera, bien rasa a la traba, sin dejar terminales puntiagudos
hebilla a la izquierda del visor. gue pueda herir al usuario. El visor esta listo.

PN El exceso de cinta de las abrazaderas de plastico pequenas fué cortada



Secuencia del montaje del aro

interno ajustable

Para el montaje del aro seran
necesarias una abrazadera grande y
dos abrazaderas de plastico pequenas.
Haga un aro con la abrazadera grande
mas o menos del diametro de una
cabeza, manteniendo la porcion
sobresaliente de la hebilla en la
superficie exterior del aro (ya que la
superficie interna estara en contacto
con la cabeza del usuario), conforme
las figuras 8a y 8b.

Corona hecha con una abrazadera de
plastico grande ajustada con dos pequenas.
Coloque las dos abrazaderas de plastico
pequenas para garantizar la forma de anillo
ovalado de la corona.

Note que las dos abrazaderas de
plastico deberan ser posicionadas
proximas a las extremidades. La
primera, aproximadamente a 8 cm de
la hebilla y la otra al final de la punta
de la cinta, evitando que el arco se
desarme. A continuacion corte el
exceso de las dos abrazaderas de
plastico mas pequenas.

m Detalle del posicionamiento de la
abrazadera de plastico pequena en la
corona, con la hebilla hacia la superficie
externa-superior.

Observacion: No apretar demasiado
las abrazaderas de plastico pequenas
para que haya la posibilidad de
deslizar el aro. Este es uno de los
ajustes. Observe que la parte saliente
de las trabas de las abrazaderas de
plastico mas pequenas quedan para
afuera del arco, evitando el contacto
con la cabeza del usuario.



Secuencia de la union del visor al

aro interno ajustable

De forma conceptual y sin detalles,

la figura 9 a seguir, muestra la union
del visor con el aro, donde es posible
notar el correcto posicionamiento de
las partes salientes, tanto de la hebilla
del visor como la del aro, que deberan
ser posicionadas del lado izquierdo de

la cabeza del usuario en vista superior.

Distancia ajustable
- para acomodar la
nariz del usuario

n llustracidn esquematica del posicionamiento
para la union del visor con la corona.

Posicionamiento de las abrazaderas de
plastico sosteniendo el visor a la corona.

Se observa que el aro formara un
anillo interno ovalado, mientras que el
visor hara un arco semi-ovalado para
garantizar la comodidad de las partes
mas salientes del rostro del usuario,
como la boca y la nariz, al portar el
protector y asi evitar el empanamiento
por el vapor de la respiracion.

Para la union del visor al aro son
utilizadas cuatro abrazaderas de
plastico pequenas. Estas abrazaderas
de plastico seran posicionadas dos al
lado izquierdo y dos al lado derecho
del protector, como en la figura 10.



Note en la figura 11, la posicion de la
primera abrazadera de plastico (identificada
por la flecha amarilla). Enseguida posicione
la segunda abrazadera de plastico (indicada
por la flecha roja). Sin embargo, esta
segunda abrazadera de plastico, sera
colocada solamente uniendo la cinta
externa del visor con la cinta externa del
aro conforme detalle abajo.

Primera Segunda
abrazadera que abrazadera que
sujeta las partes sujeta las partes
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n Detalle del posicionamiento de las abrazaderas de
plastico sujetando el visor a la corona.

En la ilustracion de la figura 12, las
abrazaderas de plastico pequenas estan
destacadas en color rojo, el arco en color
amarillo y la cinta del visor, en negro.

La segunda abrazadera de plastico, de
izquierda a derecha, ya estaba posicionada
en la confeccion del aro. Solamente fijese
en la posicion de la primera y la tercera
abrazaderas de plastico.

Abrazadera
que sujeta _
el-visor == [§¥ <— Abrazaderas
I

|
\

VISTA SUPERIOR

E llustracion con detalle del posicionamiento
de las abrazaderas de plastico pequenas
fijando el conjunto.



Las dos ultimas abrazaderas de plastico
pequenas son colocadas al lado derecho
del visor, conforme figura 13. En esta
figura, se nota el posicionamiento

de todas las abrazaderas de plastico

del conjunto en la vista superior del
protector facial.

Vista superior del protector facial, en el
qgue dos pares de abrazaderas de plastico
fijan el visor a la corona.

m Protector facial montado, listo para el uso.

El protector facial ya esta listo para
el uso. Ajuste el aro al tamano de

su cabeza. Aleje el visor cuanto sea
necesario, apenas deslizandolo en
relacion al aro. Corte el exceso de las
cintas grandes.

Es posible dejar el conjunto fijo (aro +
visor), pero sin trabar, para permitir el
desmontaje o la limpieza. Si prefiere,
es posible trabar las abrazaderas de
plastico grandes después de estar
debidamente ajustado y comodo en la
cabeza del usuario.
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Protector facial finalizado

E Protector facial montado y en uso.

Note que el visor esta posicionado a
una distancia sin tocar la mascara del
usuario, para no empanar la lamina
transparente. Los bordes redondeados
y la angulacion del visor transparente
permiten el movimiento del usuario en
sus actividades.

1



Informaciones importantes

La resolucion brasilena RDC no. 356 del 23 de marzo del
2020, que dispone de forma extraordinaria y temporaria,
sobre requisitos de fabricacion de dispositivos médicos
prioritarios en virtud de la emergencia de salud publica
internacional relacionada al SARs-Cov-2, prevé que:

art.6o.

§ 1° Los protectores faciales no pueden tener saliencias,
extremidades afiladas o algun tipo de defectos que puedan
causar incomodidad o accidentes al usuario durante el uso.

§ 2° Debe ser facilitada la adecuacion al usuario, a fin de
que el protector facial permanezca estable durante el tiempo
esperado de utilizacion.

§ 3° Las cintas utilizadas como principal medio de fijacion
deben ser ajustables o autoajustables y tener, como minimo
10 mm de ancho sobre cualquier parte que pueda estar en
contacto con el usuario.

§ 4° El visor frontal debe ser fabricado en material
transparente y poseer dimensiones minimas de espesor 0,5
mm, ancho 240 mm y altura de 240 mm.

Fuente: http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-356-
de-23-de-marco-de-2020-249317437

Debido a la gran dificultad de encontrar en el mercado
abrazaderas de plastico con mayor altura, para este primer
lote de protectores faciales fueron utilizadas cintas de 9
mm de altura en vez de 10 mm, conforme recomendacion
del paragrafo tercero de la norma. Sin embargo, ademas
de la aprobacion por parte de los profesionales del HC y
de varias pruebas en las cabezas de diversos voluntarios,
se cree que esta reduccion en 10% en la altura no traera
problemas de uso o funcionalidad y se entiende que la falta
de EPls, en este momento tan delicado, seria mucho peor
que la flexibilizacion de este item, sin prejuicio alguno con
relacion a la efectividad del producto. Al final del manual
existen dos modelos de visor: Para abrazaderas de plastico
de 9 mm y también para abrazaderas de plastico de 13
mm. La diferencia en los disenos esta en la distancia de los
huecos del visor. Se recomienda que preferencialmente,
sean usadas abrazaderas de plastico de 13 mm para la
confeccion de los protectores faciales.

ESTE PRODUCTO NO PREVE MONTAJE EN AMBIENTE ESTERIL,
POR LOTANTO, ANTES DE SU USO DEBERA SER SOMETIDO

A PROCESO DE LIMPIEZAY ESTERILIZACION CONFORME
RECOMENDACION DEL ORGANO REGLAMENTADOR DE LA
SALUDY CON PROCEDIMIENTO PADRONIZADO VIGENTE.
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Téerminos de uso

Este proyecto puede ser reproducido por cualquier
persona u organizacion de forma libre y gratuita, desde
que sean seguidas las caracteristicas del proyecto
especificadas en este manual de fabricacion (y su
indicacion como EPI para la situacion de proteccion para
goticulas provenientes de la respiracion o aspersion de
fluidos de personas infectadas por el virus COVID-19).

En la inminencia de sugerencias para mejora del
proyecto, eficiencia o seguridad, se debe inmediatamente,
entrar en contacto con el grupo de investigacion por
e-mail deadesignusp.covid19@gmail.com relatando las
propuestas de modificaciones que seran aprobadas o no
y, posteriormente autorizadas via e-mail. Estas mejoras
solamente podran ser realizadas mediante la aprobacion
del grupo de investigacion DeA- Design en accion.

El protector facial modelo FAU USP/ Covid-19 272 x 340 fue
proyectado y desarrollado en un tiempo muy corto, siendo
validado por profesionales del area de la salud para
atender una condicidon de emergencia en la pandemia
declarada por la OMS en febrero de 2020. No estan
descartados posibles problemas en su funcionalidad

y seguridad que son comunes en los productos y
solamente detectados después de horas de uso en
situaciones reales o condiciones iguales recreadas en

el laboratorio. En virtud de la falta de EPIs en la red
publica de salud y del gran poder de transmisibilidad del
virus COVID-10, trayendo la posibilidad de infeccion de
agentes de salud y demas colaboradores, se opto por
hacer un analisis de modo de fallas y defectos (Realizado
por el grupo de investigacion) en el cual se constato bajo
riesgo de uso del equipo aqui propuesto, comparado al
grande dano causado a las personas y a la colectividad
por la ausencia del protector facial en la asistencia a los
pacientes afectados por la enfermedad.
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