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RESUMO

O presente Parecer Técnico tem como objetivo avaliar mascaras cirurgicas adquiridas
pela Secretaria de Estado da Educagdo de Santa Catarina, verificando suas
caracteristicas e desempenho para com os requisitos técnicos determinados na norma
ABNT NBR 15052:2004, bem como demais esclarecimentos técnicos necessarios,
conforme Oficio GPCF/242/2021. A caracterizagdao e avaliacdo do desempenho das
mascaras cirurgicas foram realizadas com base nos métodos de ensaio preconizados
pela mesma norma, incluindo a determinagdo das caracteristicas construtivas e
dimensionais, da eficiéncia de filtragem de particulas, da pressao diferencial
(respirabilidade), da resisténcia a tracdo das amarras e dos fixadores e da repeléncia a
fluidos. Dos resultados apresentados no item 5, observou-se que o material analisado
apresentou-se fora de conformidade com os requisitos de construcdo e de desempenho

preconizados em norma e no texto previsto em Edital.

PALAVRAS-CHAVE

mascara cirurgica; caracterizacao; desempenho; ABNT NBR 15052.
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AVALIAGAO DAS CARACTERISTICAS E DESEMPENHO DE MASCARAS
CIRURGICAS CONFORME ABNT NBR 15052:2004

1 INTRODUGAO

O Cliente solicitou a este Instituto, por meio do Oficio GPCF/242/2021 de 15 de junho de
2021, esclarecimentos técnicos sobre as caracteristicas e desempenho de mascaras
cirurgicas adquiridas Secretaria de Estado da Educacao, a fim de inspecionar aquisicdes
de materiais conforme as normas nacionais vigentes e garantir a protecdo da saude e
seguranga usuarios em condigao vulneravel ao contagio neste momento de pandemia. No
ambito do Decreto Estadual n° 64.879 de 20/03/2020 e Projeto institucional n.°
42960/2020 intitulado “A¢des emergenciais contra a COVID-19", o IPT esta imbuido do
compromisso de colaborar com iniciativas que visem o combate a COVID-19 em
cooperacgao instituicbes parceiras, publicas ou privadas, fornecendo o suporte técnico-
cientifico necessario e a ele competentes. O atendimento estd registrado conforme
processo IPT/PGP n° 56400/21.

2 OBJETIVO

Este Parecer Técnico tem como objetivo determinar as principais caracteristicas e
desempenho dos materiais fornecidos, avaliando sua conformidade para com os
requisitos técnicos previstos na norma ABNT NBR 15052: 2004 - Artigos de né&otecido de
uso odonto-meédico-hospitalar - Mascaras cirurgicas — Requisitos, e esclarecer os

questionamentos técnicos apontados no Oficio GPCF/242/2021.

Nos itens a seguir serdo apresentados os principais resultados e consideragdes técnicas,

procurando esclarecer todos os questionamentos solicitados.
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3 MATERIAIS

Fornecido pelo Cliente, representado por unidades de mascaras cirurgicas,
confeccionadas em naotecido, na cor branca, cujas caracteristicas e identificacbes sao
apresentadas na Figura 1 e que receberam por parte do Laboratério de Quimica e
Manufaturados o codigo LQM 2725/21.

Mascara 3 Mascara compactada SMS

Eabrlcada em TNT cirargico
= - Barreira para repelir fluidos
Protegao " DR
Descartavel

Fabricagao: 01/2021
Validade: 12/ 2025

Contém: 100 unidades

Eabniceds e distribuido por
SRS BRASIL IND E COM LTDA
24 795360/ 0001-04

Figura 1 — Material codificado como LQM 2725/21.

4 TERMOS E DEFINIGOES

4.1 Eficiéncia da filtragem bacteriana (ou viral)

Eficiéncia do material na retengdo da passagem de bactérias (ou virus, quando avaliado)
aerossolizadas, expressa em porcentagem de uma quantidade conhecida de
microrganismos que nao perpassa o material a uma determinada vazdo (AMERICAN
SOCIETY FOR TESTING AND MATERIALS, 2019; ASSOCIACAO BRASILEIRA DE
NORMAS TECNICAS, 2004).

4.2 Eficiéncia de filtragem de particulas

Eficiéncia do material na retengcado de particulas em aerossol menor que um micron (1
um), expressa em porcentagem de uma quantidade conhecida de particulas que néo
perpassa o material a uma determinada vazdo (AMERICAN SOCIETY FOR TESTING
AND MATERIALS, 2019; ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2004).
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4.3 Equipamento de Protegao Individual (EPI)

Todo dispositivo ou produto de uso individual, utilizado pelo trabalhador, destinado a
protecdo de riscos suscetiveis de ameacgar a seguranga e a saude no trabalho (BRASIL.
MINISTERIO DO TRABALHO, 2018). Esta definicdo é legalmente aplicavel apenas aos
itens dispostos na lista do Anexo | da Norma Regulamentadora 6 — NR6, e da qual nao
inclui mascaras denominadas cirurgicas. Sendo assim, as mascaras cirurgicas atualmente

nao estdo subordinadas ao rigor desta norma e sim sob regulamentacdo da ANVISA.
4.4 Mascara cirurgica

Equipamento de protegcdo de uso unico projetado para cobrir partes do rosto, incluindo as
areas da membrana mucosa do nariz e da boca do usuario, devendo proteger o paciente
de agentes contaminantes provenientes das vias respiratorias do profissional de saude e
vice-versa, bem como do contato com sangue e outros fluidos corporais durante
procedimentos médicos (AMERICAN SOCIETY FOR TESTING AND MATERIALS, 2019;
ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2004). A ABNT NBR 15052:2004,

classifica as mascaras de protegéo facial em trés categorias:

a. Mascara cirurgica: da qual se aplica parcialmente a definicdo acima, sendo excluida a

propriedade de repeléncia a fluidos;

b. Mascara cirurgica de alta protegcao: da qual se aplica integralmente a definicdo acima,

isto &, incluindo também a propriedade de repeléncia a fluidos;

c. Respirador: Equipamento de Protecao Individual (EPI) projetado para cobrir boca e
nariz, visando a preservagao do usuario por meio da sua alta capacidade de filtragcao e
vedacdo, devendo minimizar as chances de inalagdo de ar com deficiéncia de oxigénio
e/ou contaminado com microrganismos patogénicos presentes em ambientes de risco. Os
requisitos para mascaras cirurgicas da ABNT NBR 15052:2004 nao se aplicam a este tipo
de mascara, sendo estes contemplados na norma ABNT NBR 13698:2011 — Equipamento

de protegéo respiratoria — Peca semifacial filtrante para particulas.
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4.5 Naotecido

Estrutura téxtil constituida da unido ou interligagdo de fibras ou filamentos, orientados
direcionalmente ou ao acaso, e consolidada por meio de processo térmico, mecanico,
quimico ou a combinacao destes (MCINTYRE; DANIELS, 1995).

4.6 Pressao diferencial (AP) ou respirabilidade

A queda de pressdo medida em um material (AMERICAN SOCIETY FOR TESTING AND
MATERIALS, 2019; ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2004),
indicando sua capacidade de passagem de ar em condigdes de inalagdo e exalagao.
Quanto maior a pressao diferencial, maior a resisténcia da passagem do ar, dificultando a

respirabilidade.
4.7 Repeléncia a fluidos

Resisténcia do material a passagem de fluidos, nomeadamente os fluidos corporais, isto
€, qualquer liquido produzido, secretado ou excretado pelo corpo humano (AMERICAN
SOCIETY FOR TESTING AND MATERIALS, 2019; ASSOCIACAO BRASILEIRA DE
NORMAS TECNICAS, 2004).

5 METODOS

A caracterizacdo e avaliacdo do desempenho das mascaras cirurgicas fornecidas
(Material LQM 2725/21) foram realizadas com base nos métodos de ensaio preconizados
pela norma ABNT NBR 15052:2004 — Artigos de n&otecido de uso odonto-médico-
hospitalar — Mascaras cirurgicas — Requisitos. O condicionamento dos materiais e os

ensaios foram realizados em atmosfera padréo de ensaio de (20 + 2) o.C e (65 + 4) % U.R.
5.1 Verificacao das caracteristicas construtivas e dimensionais

As verificacdes foram realizadas por meio de inspecao visual e medicdes dimensionais,
considerando as caracteristicas indicadas nos itens 4.1 a 4.3 da referida norma.

Utilizaram-se trés unidades de cada material conforme recebido.
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5.2 Avaliagao das propriedades de desempenho

As propriedades de desempenho foram realizadas, com base nos métodos de ensaio
preconizados nos anexos A, C, D e E da referida norma, conforme indicado no Quadro 1.

Realizaram-se de trés a dez medi¢cbes por material, conforme preconizado em cada

método.
Quadro 1 — Métodos utilizados para avaliagcao
ENSAIO METODO UTILIZADO
Dete’rminagéo da eficiéncia de filtragem de ABNT NBR 15052:2004 — ANEXO A
particulas

Determinacao da pressao diferencial
(respirabilidade)

Determinacao tragdo das amarras e dos fixadores ABNT NBR 15052:2004 — ANEXO D

ABNT NBR 15052:2004 — ANEXO C

Determinacao da repeléncia a fluidos ABNT NBR 15052:2004 — ANEXO E

Nota: Além dos ensaios mencionados, a ABNT NBR 15052:2004 preconiza a avaliacdo da eficiéncia da filtragem
bacteriana (BFE), ANEXO B da norma, e irritabilidade dérmica. No entanto para tais avaliagdes sao preconizados
métodos especificos dos quais ndo séo realizados atualmente no IPT.

6 RESULTADOS E ATENDIMENTO AOS REQUISITOS

As Tabelas 1 a 3 apresentam os requisitos técnicos gerais e de desempenho
preconizados na norma ABNT NBR 15052:2004, os resultados obtidos e a verificacdo do
atendimento do material LQM 2475/21.

O valor médio calculado ()7), acompanhado da incerteza de medicdo (U ), esta expresso

da seguinte forma: X + U |

A incerteza declarada (Y ) foi fundamentada em procedimento interno, para o nivel de

confianca de aproximadamente 95%.
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Tabela 1 — Verificacdo das caracteristicas construtivas e dimensionais do material LQM 2725/21.

‘ REQUISITO RESULTADOS DA ATENDIMENTO AO
CARACTERISTICAS ABNT NBR 15052 VERIFICAGAO REQUISITO
Fabricada em néotﬁ]cido,
lg,em gbradde vidro " e Constituida de uma
Material |vret edo ores, Unica camada de Nao atende
contendo, naotecido.
obrigatoriamente, um
elemento filtrante.
Produzido em material
Construcs maleavel, embutido Possui clive nasal
clms rutgao Clipe nasal dentro da mascara, néo maleavel z embuti’do Atende
(elementos) devendo projetar-se para )
fora.
Produzidas em tiras ou
elasticos, devem ser . .
. . Produzida com elasticos,
Algas ou tiras de | fixadas nas margens ) ; ~
e . ; S fixados horizontalmente N&o atende
fixagcdo horizontais ou verticais .
. por meio de costura.
das mascaras, sem furos
ou costuras.
Comprimento > 100 (algas/elasticos)
das algas ou 146 £ 0 Atende
tiras = 800 (tiras)
L Comprimento da > 90 95 + 1 Atende
Dimensoées mascara
(mm)
Largura da >175 181+ 1 Atende
mascara
Comprimento do >130 98 + 25 NZo atende

clipe nasal

A presenca de fibra de vidro nos materiais n&o foi avaliada.

Tabela 2 — Avaliacao das propriedades de desempenho do material LQM 2725/21

REQUISITO RESULTADOS DA ATENDIMENTO AO
PROPRIEDADES ABNT NBR 15052 VERIFICAGCAO REQUISITO
Eficiéncia de filtragem de particulas a 0.1p N
=08 83 N&o atende
(%)
Pressao diferencial (respirabilidade)
<4,0 2,1 Atende
(mmH20/cm?)
Resisténcia a tragao das
amarras e dos fixadores >211,3 36,7 Atende
(N)
N&o deve haver Lo
A O liquido alcangou a
- . evidéncia de sangue ; ~
Repeléncia a fluidos face interna da N&o atende
alcangando a camada X
: . mascara.
interna da mascara.
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Tabela 3 — Verificagcdo das caracteristicas conforme texto previsto em edital.

‘ REQUISITO RESULTADOS DA ATENDIMENTO AO
CARACTERISTICAS EDITAL VERIFICAGAO REQUISITO
Fabricada em néaotecido,
sem viseira, com no
minimo trés camadas,
formato anatdémico, Fabricad sotecid
Material hipoalérgico, inodora, abricada em naotect do, N30 atend
ateria sem prejuizo a sem vn§e|r§1, em camada do atende
Construgio respiracao natural, unica, inodora.
(elementos) presilhas reforgadas,
sem desprender
. 2]
particulas .
Clipe nasal Conter clipe nasal Contem clipe nasal Atende
Alga§ ou tiras de Com ajuste em elastico antgm ajuste em Atende
fixagéo elastico
Eficiéncia de
Filtragem . o 3]
Desempenho Bacteriana Acima de 95%. 95,35 Atende
(BFE)

2 ~ . iz . . . A . o P - . .
2 Nao ha critérios normativos para avaliagdo do ajuste anatébmico da mascara. As andlises de irritabilidade dérmica

(hipoalérgica) e desprendimento de particulas ndo foram realizadas.

Bl O ensaio de Eficiéncia de Filtragem Bacteriana foi realizado pelo Laboratério Controlbio Assessoria Técnica

Microbioldgica S/S Ltda, conforme Relatério de Ensaio n° 97828/2020A, fornecido pelo Cliente.

Os resultados apresentados na Tabela 1 caracterizam o material LQM 2725/21 como
mascara cirurgica confeccionada em camada unica de naotecido, com dimensdes médias
de (95 £ 1) mm x (181 £ 1) mm, sem elemento filtrante; com clipe nasal embutido e de
dois elasticos fixados por costura nas suas margens horizontais, com comprimento médio
de (146 + 0) mm. Com base nos requisitos gerais de construcdo e dimensdes, 0s

resultados indicam que o material LQM 2725/21 apresentou-se fora de conformidade.

Com relacdo aos resultados da Tabela 2, observou-se que o material LQM 2725/21
atendeu aos requisitos de Pressao diferencial e de Resisténcia a Tragao das amarras,
porém nos requisitos de Eficiéncia de filtragem de particulas e Repeléncia a fluidos

apresentou-se fora de conformidade.

E importante destacar que apesar de atender o requisito de Resisténcia & Tracdo das
amarras, a fixacdo das mesmas é feita por meio de costuras, quesito que fica fora da

especificacdo preconizada em norma.
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A Tabela 3 apresenta os parametros determinados em Edital, conforme descrito no Oficio
GPCF/242/2021 e indicam que, nos requisitos gerais de construgdo, a mascara cirurgica
constituida de camada unica, apresentando-se fora de conformidade com o Edital. Os
demais requisitos do Edital ndo estdo bem elaborados para atender todos os parametros
determinados em norma, pois nédo esclarecem as metodologias de ensaio ou normas
técnicas associadas aos parametros exigidos, o que torna inviavel uma avaliagao correta
do produto final. A descricdo nao contem especificagdes importantes, tais como os
resultados esperados em relagdo a Eficiéncia de Filtragem de Particulas e a
Respirabilidade (Pressao Diferencial) e nao indica a restricado da existéncia de costura ou

furos no produto.

A norma ABNT NBR 15052:2004 determina que o material deve apresentar no ensaio de
Eficiéncia de Filtragem Bacteriana resultado igual ou superior a 95% mas quanto a
composi¢cao, a exigéncia da norma €& somente que nao contenha fibra de vidro. A

composicao de 100% polipropileno nao possui respaldo técnico em norma.

No requisito de Eficiéncia de Filtragem Bacteriana, exigido pela norma ABNT NBR
15052:2004 e no Edital, o resultado apresenta-se conforme, baseado no Relatério de
Ensaio n° 97828/2020A, do Laboratério Controlbio, fornecido pelo Cliente.

7 CONSIDERAGOES FINAIS

No objetivo de determinar as principais caracteristicas do material LQM 2725/21,
avaliando sua conformidade para com os requisitos técnicos gerais e de desempenho
previstos na norma ABNT NBR 15052: 2004 destacamos que o material ndo atendeu os
principais requisitos preconizados em norma, sendo inadequada para uso em

procedimentos cirurgicos e/ ou criticos.

O texto previsto em Edital, conforme informado no Oficio GPCF/242/2021, nao fornece as

informacgdes necessarias para aquisicao correta de mascaras cirurgicas descartaveis.
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