COVID-19

g', Infarmed

Autorida cional do Medicamento

I Mascaras

Destinadas a utilizacao no
ambito da COVID-19

Categorizacao das mascaras no contexto da COVID-
19, considerando o tipo de utilizador

e Semi mascaras de protecao respiratdoria (FFP2, FFP3).

q) De preferéncia com marcacao CE.
Equipamento de Protecao Individual
\2 e Mascaras cirurgicas Tipo Il e lIR. e
Nao reutilizaveis.
Z De preferéncia com marcacao CE. 3

Dispositivo Médico
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Profissionais de Doentes
saude

e Mascaras cirurgicas tipo I.
Nao reutilizaveis.
De preferéncia com marcagao CE
Dispositivo Médico

 Mascaras alternativas para contactos frequentes com o
publico, de uso unico ou redutilizaveis
Artigo Téxtil

Nivel

Desempenho minimo de filtracao de 90%

Respirabilidade segundo as normas EN ISO 9237:1995

ou 14683:2019 (Anexo C)

Permita 4 h de uso ininterrupto sem degradacao

da capacidade de retengao de particulas nem da

respirabilidade

Indicacao do numero maximo de vezes que

podera ser reutilizado)

Desenho e construcao adequados.
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e Profissionais que ndao sendo da

saude estao em contacto
frequente com o publico.

» Mascaras alternativas para contactos pouco frequentes,
de uso unico ou redutilizaveis.
Artigo Téxtil

Desempenho minimo de filtracao de 70%
Respirabilidade segundo a norma EN ISO 9237:1995
ou a norma EN 14683:2019 (Anexo C)

Permita 4 h de uso ininterrupto sem degradacao

da capacidade de retencao de particulas nem A
da respirabilidade

Indicacao do numero maximo de vezes que
podera ser reutilizado

Desenho e construcao adequados

|

Profissionais que nao estejam em teletrabalho
ou populacao em geral para as saidas
autorizadas em contexto de confinamento
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Artigos Téxtels

Nao sao qualificadas como dispositivos médicos nem como equipamentos
de protecgao individual.

Ensaiadas segundo os referenciais normativos e cumprindo as
especificacoes técnicas, publicados em www.infarmed.pt
Link 1 Link 2

A informacao ao utilizador sobre o processo de reutilizagao (lavagem,

secagem, conservacao, manutencao) e o numero de reutilizagoes.

Informacgao ao utilizador sobre as caracteristicas de desempenho, de nao
ser um dispositivo médico ou um equipamento de protecao individual,
assim como a composicao, deverao ser disponibilizadas através da
etiqguetagem ou marcacgao do produto téxtil.

Notificar a ASAE da atividade de fabrico e das mascaras fabricadas.

Manter a disposicao das autoridades um breve dossier técnico do
produto onde se incluam as caracteristicas da matéria-prima, a descricao
do processo de fabrico, a informacao a fornecer com o produto € o0s
relatérios dos ensaios realizados e da conformidade do produto emitidos
por laboratoério reconhecido, nomeadamente os laboratorios acreditados

para os métodos indicados.

2y ATENCAO!

Esta infografia, nao dispensa a consulta da informacao
sobre o tema que se encontra publicada em
www.infarmed.pt na area sobre a COVID-19.
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https://www.infarmed.pt/documents/15786/3584301/Importa%C3%A7%C3%A3o+de+Dispositivos+M%C3%A9dicos+e+Equipamentos+de+Prote%C3%A7%C3%A3o+Individual+no+contexto+da+Pandemia+COVID-19/8afa1c4a-2705-a445-8d3d-0b434fae8e03
https://www.infarmed.pt/documents/15786/3584301/M%C3%A1scaras+destinadas+%C3%A0+utiliza%C3%A7%C3%A3o+no+%C3%A2mbito+da+COVID-19/a7b79801-f025-7062-8842-ca398f605d04
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