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1 INSTITUTO DE
PESQUISAS

TECNOLOGICAS

Laboratério de Téxteis Técnicos e Produtos de Protegdo / CQuiM / IPT

Nota Técnica 001/2020/IPT/CQuiM/LTP

Sao Paulo, 24 de julho de 2020.

Interessados: MINISTERIO PUBLICO DO TRABALHO (MPT) e MINISTERIO PUBLICO DE CONTAS DO DF
(MPC/DF)

Em atendimento ao oficio N° 457/2020-G2P

Assunto: Esclarecimentos acerca dos tamanhos de particulas utilizadas em ensaios de mascaras
cirargicas de acordo com a norma ABNT NBR 15052:2004.

1. As mascaras cirurgicas comercializadas no Brasil sdo regulamentadas pela Anvisa, na presente
data, pela RDC N2 356, DE 23 DE MARCO DE 2020. De acordo com a referida RDC, no Art. 5°
item |, as mdscaras do tipo cirdrgicas devem atender aos critérios estabelecidos na norma
ABNT NBR 15052: 2004 - Artigos de ndo tecido de uso odonto-médico-hospitalar - Mdscaras
cirdrgicas — Requisito.

Ainda de acordo com a norma ABNT NBR 15052:2004, no Anexo A — Determinacdo da eficiéncia
de filtragem de particulas — item A.3.3 (c), para o teste devem ser utilizadas particulas de latex
(poliestireno) de 0,105 + 0,005 um de didmetro.

Mediante o exposto, seguem esclarecimentos dos questionamentos enviados pelos interessados:

1) Ha respaldo técnico em norma para a aquisi¢do de mdscara cirurgica, contendo elemento filtrante e
eficiéncia superior a 95% para particulas de 3,2um?

N3o. Para mascaras cirdrgicas devem ser seguidos os critérios estabelecidos na ABNT NBR 15052:2004
gue preconiza o uso de particulas com didmetro de 0,1 um e devendo alcangar uma eficiéncia de
filtragdao de particulas 2 98 %.
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2) Um edital que contenha a previsdo acima atenderia as normas existentes?

N3o. Conforme mencionado, as mascaras cirurgicas devem atender os requisitos estabelecidos na ABNT
NBR 15052:2004.

3) E considerado inadequado um edital que preveja o seguinte:

MASCARAS CIRURGICAS. Aplicagdo: protecdo de vias aéreas, para uso em SERVICOS DE SAUDE.
Composicdo: Mdscara em tecido ndo tecido (TNT) a base de polipropileno, em trés camadas, com
elemento filtrante e eficiéncia superior a 95% para particulas de 3,2um, clipe nasal embutido ndo
perfurante, sem memdria, com tiras ajustdveis de amarrar. Tamanho: minimo 17cmx17cm aberta.
Processo de esterilizagdo: ndo estéril. Forma de apresentagdo: Unidade (UN)?

Ponderando que a norma que regulamenta este tipo de material determina que a eficiéncia de filtracao
deve ser > 98 % utilizando-se particulas de 0,1 um, considera-se um edital com a referida especificagao
inadequado.

4) A referéncia ao fato de que “As goticulas tém tamanho maior que 5 um (micrémetros)”, encontrada
no site da Anvisa (Noticias) tem aplicacéo para o caso?

A referéncia citada pode ser encontrada no site da Anvisa em http:/portal.anvisa.gov.br/noticias/-

/asset publisher/FXrpx9qY7FbU/content/covid-19-tudo-sobre-mascaras-faciais-de-protecao/219201, com o
titulo: Covid-19: tudo sobre mascaras faciais de protegao.

Por se tratar de uma noticia de esclarecimento e ndo uma Regulamentacdo, Portaria ou Norma ndo tem
aplicagdo do ponto de vista técnico para ser utilizada como parametro para especificagdo de um edital.

5) Apresentar qualquer consideracées adicionais

Sem consideragdes adicionais.

Cordialmente,

Centro de Quimica e Manufaturados - CQuiM Centro de Quimica e Manufaturados - CQuiM
Laboratoério de Téxteis Técnicos e Produtos de Protegao
Me., Eng. de Produgao Quimica, Fernando Soares de Lima Quim. Mestra Heloisa Burkhardt Antonoff
Chefe do Laboratério Diretora
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