NOVO CORONAVIRUS

Covid-19: tudo sobre mascaras
faciais de protecao
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De uma hora para outra, os brasileiros tiveram que se familiarizar com uma série de
palavras e conceitos, como pandemia, mascaras faciais e respiradores. Alias, essa
ultima palavra, muito utilizada para designar os equipamentos mecanicos que
auxiliam pacientes com insuficiéncia respiratéria grave infectados pelo
novo coronavirus, também designa alguns tipos de mascaras. Neste texto,
organizado em formato de perguntas e respostas para facilitar o entendimento, o
termo “respirador’ sempre se refere a mascara facial de protegao, utilizada para
outro fim bastante diverso das maquinas de alto custo que auxiliam os pulmdes a
inspirar e expirar quando o paciente ndo consegue realizar esses movimentos
sozinho.

1- Para que servem as mascaras?

Existem varios tipos de mascaras para diferentes finalidades. Algumas delas séo
utilizadas para protecdo respiratéria do trabalhador diante de possiveis
contaminagdes que podem  provocar danos a saude, como 0S
respiradores para trabalhadores na construgdo civili e o0s respiradores do
tipo N95, que sao utilizados por profissionais de
saude. Outras mascaras tém como fungéo principal proteger o paciente ou manter
0 ambiente estéril (livre de microrganismos ou no qual eles ndo podem se
reproduzir), como as mascaras cirurgicas e outros respiradores. Cada
atividade exige um tipo apropriado de mascara.

2- Quais tipos de mascaras tém sido utilizadas pela populagao e pelos
profissionais de saude?

Diversas espécies de mascaras estao sendo usadas nesse momento de pandemia.
Para melhor compreensao, podemos dividi-las em trés: mascaras de protecao de
uso nao profissional, mascaras cirurgicas e equipamentos de protecao respiratoria
(também chamados de respiradores).

3- O que sao as mascaras de protecao de uso nao profissional?

Sao aquelas confeccionadas artesanalmente com tecidos como algodao, tricoline,
entre outros, e utilizadas para cobrir o nariz e a boca em espagos publicos durante
a pandemia. Essas mascaras atuam como barreiras fisicas, reduzindo a propagacao
do virus e, consequentemente, a exposigao e o risco de infecgdes. Diferentemente



das mascaras de uso profissional, essas mascaras comuns ndo possuem um
“‘elemento filtrante”, mas a sua utilizagao € uma importante medida de saude publica
gue as pessoas devem adotar no combate a Covid-19, além do distanciamento
social e da limpeza frequente das maos. As mascaras de protecdo de uso nao
profissional se destinam a populacdo em geral. Em caso de duvidas sobre
confecgdo, contraindicagdo, tipos de tecido, forma de uso, acesse o0
documento Orientacdes gerais — Mascaras faciais de uso  néo
profissional, elaborado pela Anvisa. E importante ressaltar que as mascaras
cirurgicas e os respiradores N-95 devem ser reservados aos profissionais de saude.

4- Existe alguma orientagado da Anvisa sobre a confec¢ao e o uso de mascaras
caseiras ou artesanais?

Sim. O documento Orientacbées gerais — Mascaras faciais de uso néo
profissional reune informagdes sobre o tipo de tecido que pode ser usado, os
procedimentos para produgédo das mascaras, os cuidados e a forma adequada de
uso. Além disso, ele também faz adverténcias sobre o manejo e as dicas de limpeza
e descarte, bem como outras medidas preventivas contra 0 novo coronavirus.

5- Quais as principais recomendagdes com relagdo ao uso das mascaras
caseiras ou artesanais?

E importante lembrar que a méascara é de uso individual e, portanto, ndo deve ser
compartilhada. Além disso, ela deve ser usada por um periodo de poucas horas,
guando, de fato, houver necessidade de sair de casa, e sempre respeitando-se a
distancia entre as pessoas. Também nao devem ser manipuladas enquanto a
pessoa estiver na rua e, antes de serem retiradas, é preciso lavar as maos. E
importante lembrar que o novo coronavirus é disseminado por goticulas suspensas
no ar quando as pessoas infectadas conversam, tossem ou espirram. As mascaras
nao profissionais diminuem o risco de contaminagao.

6- O que sado as mascaras cirurgicas?

S&0 mascaras faciais confeccionadas em ndo tecido de uso médico-
hospitalar, que devem possuir uma manta filtrante que assegure a sua eficacia em
filtrar microrganismos e reter goticulas, devendo ser testadas e aprovadas conforme
a norma ABNT NBR 15052. De acordo com a Nota Técnica 4/2020 da Anvisa, a
mascara cirurgica deve ser usada apenas por pacientes com sintomas de infec¢ao
respiratoria (como febre, tosse, dificuldade para respirar) e por profissionais de
saude e de apoio que prestam assisténcia a menos de um metro do paciente
suspeito ou caso confirmado.

7- O que sao os equipamentos de protegao respiratéria ou respiradores?

Os respiradores sao equipamentos de protecao individual (EPIs) que cobrem o nariz
e a boca, proporcionando uma vedacgao adequada sobre a face do usuario. Possuem
um filtro eficiente para reduzir a exposigao respiratéria a contaminantes quimicos ou
biolégicos a que o profissional € submetido em seu trabalho. Ha inumeros tipos de
respiradores, de acordo com o risco e a atividade. Os respiradores descartaveis
apresentam vida util relativamente curta e sdo conhecidos pela sigla PFF, de Peca
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Semifacial Filtrante. Os respiradores de baixa manutencao sao reutilizaveis, tém
filtros especiais para reposicao e costumam ser mais duraveis.

Os respiradores, além de reter goticulas, protegem contra aerossois contendo virus,
bactérias e fungos, a depender de sua classificacdo. Em ambiente hospitalar, para
protecao contra aerossois contendo agentes bioldgicos, o respirador deve ter um
filtro com aprovagao minima PFF2/P2 ou N95. Respiradores com classificagado PFF2
seguem as normas brasileiras ABNT/NBR 13698:2011 e ABNT/NBR 13697:2010 e
a europeia e apresentam eficiéncia minima de filtracdo de 94%. Ja os respiradores
N95 seguem a norma americana e apresentam eficiéncia minima de filtracdo de
95%.

Ha equipamentos de protegao respiratdria que, apesar de ndo serem de uso comum
por profissionais de saude, atendem os requisitos de desempenho, como 0s
equipamentos de protecao facial inteira. Em lojas de material de construcao civil é
possivel encontrar alguns respiradores PFF1 que, apesar de ndo serem adequados
para uso por parte dos profissionais de saude, podem ser Uteis para a populagao
em geral, uma vez que limitam a propagacéao de goticulas. Para saber mais sobre o
tema, acesse a Cartilha de Protecdo Respiratéria contra Agentes Bioldgicos
para Trabalhadores de Saude.

8- Qual a diferenga entre goticulas e aerossois?

As goticulas tém tamanho maior que 5 ym (micrémetros). Cada micrébmetro equivale
a milionésima parte do metro. Elas podem atingir a via respiratéria alta, ou seja, a
mucosa das fossas nasais € a mucosa da cavidade bucal. Nos aerossois, as
particulas s&o menores e permanecem suspensas no ar por longos periodos.
Quando inaladas, podem penetrar mais profundamente no trato respiratorio.
Existem doengas de transmisséo respiratdria por goticulas e por aerossois que
requerem modos diferentes de protecao.

9- O que distingue, basicamente,a mascara de protecdo de uso nao
profissional das demais?

A mascara de protecdo de uso nao profissional € um protetor que pode ser
confeccionado artesanalmente, em tecido comum, mas que nao possui um elemento
filtrante. Deve ser utilizada por pessoas comuns durante a pandemia, para reduzir a
disseminagao da Covid-19. Entretanto, ndo deve ser utilizada por profissionais de
saude durante a realizacdo de procedimentos. As mascaras cirurgicas
e os respiradores utilizados por profissionais de saude sao considerados produtos
para a saude, devendo atender normas técnicas e sanitarias em relagao aos
processos de fabricagéo, distribuicdo, comercializagcéo e uso.

10- Quais as principais diferencas entre a mascara cirurgica e o respirador
N95/com filtro PFF2/P2?

A finalidade principal da mascara cirurgica € impedir ou dificultar a propagacéo de
goticulas e o contagio por meio de microrganismos, tanto do profissional de saude
para o paciente, quanto do paciente para o profissional de saude. A mascara
cirurgica € indicada para proteger o trabalhador da saude de infecgdes por goticulas
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transmitidas a curta distancia e pela projecao de sangue ou outros fluidos corpéreos
que possam atingir suas vias respiratorias. O respirador N95/com filtro
PFF2/P2 retém goticulas e é feito para proteger o trabalhador contra aerossois
contendo virus, bactérias e fungos. Embora tanto a mascara cirurgica quanto o
respirador contenham um elemento filtrante, a mascara cirirgica nao protege
adequadamente o profissional de microrganismos transmitidos por aerossois porque
nao mantém uma vedacgao adequada.

11- Como diferenciar um respirador descartavel de um respirador reutilizavel?

O respirador descartavel (peca semifacial filtrante) trata-se de uma peca unica, em
que o filtro esta embutido. Esse tipo de respirador apresenta vida util relativamente
curta. Ja o respirador reutilizavel, ou de baixa manutencéao, tem filtro especial que
deve ser descartado e substituido. Sua estrutura é fabricada para ser reutilizada.

6culos de

segurancga
filtros
substituiveis de
classes P2 ou P3

12- Os respiradores descartaveis podem ser reaproveitados?

A Agéncia orientou, por meio da Nota Técnica 2/2020, que as industrias de
medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para a saude, cosméticos e
saneantes fagcam uso racional de respiradores descartaveis para, quando possivel,
doar as unidades excedentes aos servicos de saude. O documento se refere aos
respiradores do tipo PFF2 ou superiores. A medida faz parte das agdes de
enfrentamento a pandemia. Resumidamente, a recomendacao & que
os respiradores sejam reutilizados pelo mesmo funcionario desde que mantenham
sua integridade estrutural e funcional e que o filtro ndo esteja sujo ou
danificado. Esta orientagao, no entanto, ndo é valida para os profissionais de saude
que estao sujeitos a risco bioldgico em instituicdes de saude. De forma a racionalizar
0 uso, a Nota Técnica 4/2020 recomenda o uso estendido do EPI.

13- A racionalizagdo dos respiradores descartaveis nao vai comprometer a
saude dos trabalhadores das industrias?
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Nao, desde que as recomendacdes sejam cumpridas a risca. Ou seja, o respirador
deve ser usado pelo mesmo funcionario e, ao menor sinal de que a peg¢a nao
conserva mais sua integridade ou apresenta problemas no filtro, deve ser
descartada. Essa racionalizagéo inteligente nas fabricas ndo representara danos
aos trabalhadores ou aos produtos fabricados.

14- Qual é a orientagdao para maior aproveitamento das mascaras N95 ou
equivalentes pelos profissionais de saude?

A orientacido é que os profissionais de saude utilizem as mascaras N95 ou
equivalentes por um periodo maior que o indicado pelos fabricantes, desde que
estejam integras, limpas e secas. A Anvisa, no entanto, ndo recomenda o uso de
mascaras vencidas, mas indica o uso além do prazo de validade designado pelo
fabricante. Isso porque muitos desses produtos tém sinalizacdo de descarte a cada
uso. A indicacdo, definida juntamente com representantes de associagbes de
profissionais da area de controle de infeccbes e do Ministério da Saude, é
necessaria devido aos estoques baixos em todo o pais. Outras informagdes podem
ser encontradas na Nota Técnica 4/2020. E importante ressaltar a necessidade do
uso racional de EPI nos servicos de saude, pois trata-se de um recurso finito e
imprescindivel para oferecer seguranga aos profissionais durante a assisténcia a
saude.

15- Nao é possivel criar mecanismos para agilizar a fabricagao e a importagao
de dispositivos médicos importantes para o enfrentamento da pandemia?

E possivel e a Anvisa ja tomou essas providéncias. Em marco, foram simplificados
os requisitos para fabricagdo, importagdo e aquisicdo de dispositivos médicos
prioritarios para uso em servigos de saude e, em abril, a norma foi atualizada. De
acordo com as novas regras, os fabricantes e importadores de equipamentos de
protecao individual e outros produtos estdo, em carater excepcional e temporario,
dispensados de Autorizagao de Funcionamento de Empresa (AFE) e da notificagao
das atividades a Anvisa, bem como de outras autorizagdes sanitarias. Segundo
a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 379/2020, a importagédo de mascaras
cirurgicas, 6culos de protecdo, protetores faciais, respiradores N95, PFF2 ou
equivalentes e vestimentas hospitalares descartaveis, como aventais e capotes
impermeaveis e nao impermeaveis, passou a ter deferimento automatico do
licenciamento de importacdo no Sistema Integrado de Comércio Exterior, o
Siscomex.

16- Com a flexibilizagao dos requisitos de fabricagcao, como fica a garantia da
gualidade desses produtos?

Os fabricantes e os importadores devem cumprir todas as outras obrigacdes e
exigéncias aplicaveis ao controle de dispositivos médicos, bem como as normas
técnicas relacionadas aos produtos. Ademais, as empresas deverdao realizar
controle pés-mercado, ou seja, 0 monitoramento apds a comercializacédo desses
dispositivos. O fabricante ou importador é responsavel pela garantia da qualidade,
da segurancga e da eficacia dos produtos, em conformidade com o regulamento
brasileiro.
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A vigilancia sanitaria das esferas municipal, estadual e federal tem cobrado que os
fabricantes apresentem laudos que comprovem o atendimento dos parametros
técnicos definidos na Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) 379/2020. Mas
0s hospitais e secretarias de saude, antes de concluirem a compra dos produtos,
devem cobrar, em seus processos de compra, os laudos técnicos que garantem o
cumprimento de todos 0s requisitos.

A Anvisa flexibilizou, excepcionalmente, as regras administrativas para quem deseja
fabricar dispositivos médicos utilizados no combate a Covid-19, mas nao abriu m&o
do rigor técnico. Além disso, no caso de novos fabricantes, estdo mantidas as agdes
de inspecao e fiscalizag&do. Os profissionais de saude podem apontar problemas de
baixa qualidade nas mascaras no site da Anvisa, por meio da Ouvidoria, a fim de
gue os produtos e seus fabricantes sejam investigados.

17- Ha muitos produtos importados entrando no mercado. Como posso saber
seum respirador N95 ou PPF2 que desejo comprar para o hospital
atende as normas?

Os hospitais e secretarias de saude, antes de concluirem a compra, devem cobrar,
em seus processos de compra, os laudos técnicos que garantem o cumprimento de
todos os requisitos previstos na ABNT NBR 13698 ou normas técnicas equivalentes
de padrao internacional, como a EN149. Em cenarios de escassez, € necessario
estar atento aos produtos no mercado que nao apresentam o desempenho
esperado ou anunciado. De acordo com o governo americano, as ocorréncias mais
comuns sdao documentos alterados para que os modelos de respirador parecam
cumprir um padrao especifico, marcas de certificacdo e nomes, logotipos e numeros
de modelo dos fabricantes falsificados.

Os pontos a seguir podem ajudar potenciais compradores de
respiradores importados:

e Com relacdo a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 356/2020, os
respiradores devem atender ao disposto na ABNT NBR 13698. Para
atendimento dessa norma, alguns itens de verificagdo de conformidade podem
ser realizados por inspec¢ao visual, como os itens 5.2 (materiais), 5.12 (tirantes),
7.1, 8, 9 e 10 (marcagbes no produto, instrugcbes de uso, rotulagem e
embalagem).

e O produto deve conter marcagdes que indiquem lote, fabricante, designacao da
classificagao do filtro. Verifique erros de ortografia e digitagao.

o Na embalagem, deve haver a identificagdo do fabricante, a classe do respirador,
pictogramas ou outras instrugdes de uso sobre armazenamento, data de
fabricagao e validade.

e As instru¢des de uso devem ser observadas com relagcdo a possiveis erros de
digitagado e ortografia, que podem ser indicios de falsificacdo. Veja também se,
além das informacdes do produto e do fabricante, constam orientagbes quanto
ao uso, manuseio, modo de colocagao, realizagao do teste de verificagdo da
vedacao e adverténcias.
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Quanto ao design do produto, o governo americano tem alertado que, até o
momento, nenhum certificado de conformidade foi expedido para mascaras
comtirantes de fixacdo ao redor da orelha, e que esta
caracteristica compromete a vedagdo necessaria para a adequada
filtragem, ndo havendo nenhuma mascara aprovada com essa caracteristica.
Além disso, caso suspeite de falsificagdo, o governo americano disponibiliza,
no site do CDC (Centers for Disease Control and Prevention — Centros para o
Controle e a Prevencédo de Doencas), imagens de produtos falsificados para
auxiliar a sua identificacdo.

Quando possivel, solicite amostras do produto antes de fazer a compra e realize
a verificacdo de vedacdo do respirador em alguns profissionais, de forma a
assegurar que o produto é capaz de causar uma vedagao estanque.

Figura 8 Verificagdo de vedacao pelo teste de pressdo positiva: cobrir a PFF com as maos em
concha sem forcar a mascara sobre o rosto e soprar suavemente. Ficar atento a vazamentos
eventuais. Se houver vazamentos o respirador estda mal colocado ou o tamanho € inadequado. A
vedagdo & considerada satisfatéria quando o usuario sentir ligeira pressdo dentro da PFF e nao
conseguir detectar nenhuma fuga de ar na zona de vedagao com o rosto.

Verifique se o fabricante ja comercializa ou possui regularizagao ou certificagao
de conformidade em outros paises.

No caso do Brasil, consulte o site do Inmetro. Na busca por produto, selecione
“Equipamento de Protecédo Individual — Peca semifacial filtrante para particulas”
ou consulte pelo nome do fabricante.

Para verificar respiradores regularizados nos Estados Unidos, vocé pode
verificar os modelos aprovados por fabricante no site do CDC.

Solicite os laudos de atendimento da norma ABNT NBR 13698 ou equivalente,
em especial do teste de eficiéncia de filtracdo. Vocé pode verificar se algum
6rgdo de governo nacional ou internacional fez avaliagbes sobre
isso. O NIOSH (National Institute for Occupational Safety and Health — Instituto
Nacional de Seguranga e Saude Ocupacional), que integra o0
CDC, disponibilizou os resultados de avaliagao de eficiéncia de filtracdo para
modelos de alguns fabricantes internacionais que, apesar de nao serem
aprovados ordinariamente para a comercializagédo no mercado americano, estao
sujeitos a uma autorizacdo emergencial. Vocé pode verificar o resultado dos

laudos aqui.
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Algumas instituicbes de ensino e pesquisa, como laboratoérios de universidades, tém
realizado ensaios independentes sobre mascaras recebidas que podem indicar
possiveis ndo conformidades no processo de fabricacdo das mascaras N95 ou
PFF2. Caso vocé verifique elementos que levem a conclusao de que uma mascara
nao cumpre os requisitos ou é falsificada, apresente sua denuncia a Ouvidoria da
Anvisa por meio de formulario eletrénico com o] maximo de
informagdes (sobre produto, fornecedor e fabricante, bem como fotos e laudos), de
modo que possa ser realizada a avaliagao.
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