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Mascaras destinadas a utilizagdao no ambito da COVID-19
Especificacdes Técnicas?

Mascaras: qualificacao versus utilizacdo

Para efeitos de prevengdo do contdgio do novo Coronavirus (SARS-CoV-2) tem sido preconizada a
utilizacdo pelos profissionais de saude de mascaras qualificadas regulamentarmente como
dispositivos médicos (mdscaras cirdrgicas do tipo Il e IIR) e como equipamentos de protecdo
individual [(semimdscaras de protegdo respiratdria (FFP2 e FFP3) autofiltrantes].

As mdscaras de uso clinico, geralmente designadas por mdscaras cirdrgicas, sdo dispositivos médicos
que se destinam a cobrir a boca e o nariz, do profissional de satude, funcionando como uma barreira
destinada a minimizar a transmissao direta de agentes infeciosos entre o profissional e o doente.
Neste caso a principal finalidade do produto é a de proteger a saude e seguranca do doente,
independentemente de simultaneamente proteger também o profissional.

A norma EN 14683:2019, harmonizada no ambito da Diretiva dos Dispostos Médicos, é destinada a
mascaras de uso clinico, classificando-as em diferentes tipos (I, Il e IIR) segundo as suas
caracteristicas, nomeadamente: a eficiéncia de filtracdo bacteriana, a pressdo diferencial
(permeabilidade da mascara ao ar), a resisténcia aos salpicos e a limpeza microbiana (bioburden).

O quadro seguinte, extraido da referida norma, sumariza as caracteristicas de desempenho de acordo
com tipo de mdascaras:

' Cf. Informagio n® 009/2020, de 13/04/2020, da Direcdo-Geral da Satde, relativa a «COVID-19: FASE DE
MITIGACAO — Uso de Mascaras na Comunidade».
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Table 1 — Performance requirements for medical face masks

Infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Satde, |P.

Instituto Portugués da D,ualidade

Test Type I# Typell Type IIR
Bacterial filtration
efficiency (BFE), (%) =45 298 b
Differential pressure 40 40 60
< < &
(Pa/cm?)
Splash resistance . .
Not required Not required >16,0
pressure (kPa)
Microbial cleanliness <30 <30 <30

(cfu/g)

a

settings with similar requirements.

Type I medical face masks should only be used for patients and other persons to reduce
the risk of spread of infections particularly in epidemic or pandemic situations. Type I masks
are not intended for use by healthcare professionals in an operating room or in other medical

Quadro 1 - Caracteristicas de desempenho por tipo de mdscara com finalidade médica

As mascaras que se destinam a ser envergadas por utilizadores com vista a sua protecdo contra um
ou mais riscos suscetiveis de ameagar a sua salde ou a sua seguranc¢a sdo enquadradas como
equipamentos de protecao individual.

A norma EN 149:2001+A1:2009 aplicavel aos aparelhos de protecdo respiratdria filtrantes (APR),
nomeadamente aos chamados “respiradores” ou “semimadscaras autofiltrantes”, classifica estes
equipamentos em FFP1, FFP2 e FFP3, tendo em consideracao a sua eficiéncia de filtracdo e a sua fuga
maxima para o interior (FFP3> FFP2> FFP1):
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Quadro 2 - Caracteristicas de desempenho por Classe de Semimdscaras de Protegdo Respiratoria
AutoFiltrantes
(in: “Guia de Selecdo de Aparelhos de Proteg¢Go Respiratdria Filtrantes”, do Instituto Portugués da
Qualidade datado de 2016)

Devido a rapida evolucdo da pandemia de COVID-19, a utilizacdo de mascaras é cada vez mais assunto
de debate, como medida complementar para limitar a transmissdao do SARS-CoV-2 na comunidade.

No quadro geral das orientacGes em matéria de prevencdo do risco de exposicdo, é relevante
promover uma utilizacdo mais alargada de mascaras pela comunidade, bem como definir quais os
critérios e requisitos que estas devem cumprir em termos de concec¢do, desempenho e usabilidade.

A definicdo desses critérios, nomeadamente em termos de filtracdo, respirabilidade,
dimensionamento e resisténcia, foram objeto de consenso por grupo de peritos com competéncias
técnicas nas areas médico-farmacéutica, da tecnologia téxtil, da infecdo e desinfe¢do, das normas e
ensaios a aplicar, da fiscalizacao, etc.

Simultaneamente, tem-se verificado uma mobilizacdo do tecido empresarial nacional, para colaborar
no esforgo conjunto de combate a pandemia, reconvertendo as linhas de produgdo para o fabrico de
equipamentos de protecdo individual e dispositivos médicos essenciais. Estas empresas estdo
disponiveis para colocar no mercado mascaras em tecido de uso Unico, ou mesmo reutilizaveis, que
nao conseguindo cumprir com os requisitos de seguranca, salde e desempenho estabelecidos nas
legislagBes aplicdveis aos dispositivos médicos e aos equipamentos de protegao individual, poderao
conformar-se com os requisitos a serem definidos para uma utilizagdo comunitaria.

A responsabilidade da conformidade dessas mascaras com os requisitos a definir recaird no
fabricante, devendo este escolher matérias-primas adequadas, conceber, fabricar e rotular as
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os referenciais normativos aplicaveis, em laboratdrio reconhecido para o efeito.

Categorizacao das mascaras por tipo de utilizador:

D Infarmed

_4
e Produtos de Satde, |P.

Instituto Portugués da (Jualidade ~ forma

oridi .. . o . .
cumpram com os requisitos definidos, assim como testa-las de acordo com

Adota-se, assim, um sistema de categorizacdo das mascaras utilizadas no contexto da COVID- 19,

considerando a sua finalidade:

— Nivel 1: mascaras destinadas a utilizacdo por profissionais de saude.

— Nivel 2: mdscaras destinadas a utilizacdo por profissionais que ndo sendo da saude estdo
expostos ao contacto com um elevado nimero de individuos.

— Nivel 3: mascaras destinadas a promocdo da protecdo de grupo (utilizagdo por individuos no
contexto da sua atividade profissional, utilizacdo por individuos que contactam com outros
individuos portadores de qualquer tipo de mascara e utilizacdo nas saidas autorizadas em
contexto de confinamento, nomeadamente em espacos interiores com multiplas pessoas).
O uso destas mascaras ndo implica qualquer alteragéo:

e as medidas de confinamento;

e 2 higiene das maos e etiqueta respiratoria;

e 3 organizagdo e procedimentos a serem adotados, nomeadamente, por escolas e
entidades empregadoras que possibilitem melhorar a prote¢do dos funcionarios.

Tipo de utilizador Tipo de mascara

Qualificagao
Regulamentar

Especificagbes Técnicas

Semi mascara de protegao respiratdria
(FFP2, FFP3).

De preferéncia com marcagao CE. Em sua
substituicdo mdscaras em conformidade
com os requisitos de normalizagao
internacionais equivalentes, reconhecidos a

Profissionais de nivel europeu.

Equipamento de
Protecdo Individual

EN 149:2001+A1:2009

ou normas internacionais
equivalentes
reconhecidas.

saude e doentes

(Nivel 1) Mascaras cirurgicas Tipo Il e lIR.

N3o reutilizaveis.

De preferéncia com marcacdo CE. Em sua
substituicdo mascaras em conformidade
com os requisitos de normalizacao
internacionais equivalentes, reconhecidos a
nivel europeu.

Dispositivo Médico

EN 14683:2019

ou normas internacionais
equivalentes
reconhecidas
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De preferéncia com marcagao CE. Em sua
substituicdo mdscaras em conformidade
com os requisitos de normalizacao
internacionais equivalentes, reconhecidos a
nivel europeu.

Dispositivo Médico

ou normas internacionais
equivalentes
reconhecidas

Profissionais em
contacto frequente
com o publico (Nivel
2)

Mdscaras alternativas para contactos
frequentes com o publico, de uso Unico ou
reutilizaveis

Desempenho minimo de filtracdo de
90%

Respirabilidade de pelo menos
8l/min segundo EN ISO 9237:1995
ou no maximo 40 Pa segundo EN

Permeabilidade ao ar
(Respirabilidade):

EN 14683:2019 (Anexo C)
ou

EN I1SO 9237:1995

Capacidade de Retencdo
de Particulas (Filtracdo):
EN 14683:2019 (Anexo B)

14683:2019 (Anexo C) Artigo Téxtil ou
e Que permita 4 h de uso ininterrupto EN 13274-7:2019
sem degradacdo da capacidade de
retencdo de particulas nem da Outros métodos
respirabilidade equivalentes
e Sem degradacao de performance ao reconhecidos
longo da vida atil (nUmero maximo
de vezes que podera ser reutilizado Requisitos Rotulagem e
e Desenho e construgdo adequados, informagdo ao utilizador
final
Mdscaras alternativas para contactos pouco Perm<.eab|.l|.dade ao ar
frequentes, de uso Unico ou reutilizaveis. (Respirabilidade):
EN 14683:2019 (Anexo C)
e Desempenho minimo de filtracdo de ou
i 70% EN 1SO 9237:1995
:;c);jl'zsrlnorejrarls e * Respirabilidade de pelo menos Capacidade de Retencdo
8l/min segundo EN I1SO 9237:1995 . - —
teletrabalho ou . de Particulas (Filtracdo):
- ou no maximo 40 Pa segundo EN
populagao,em geral 14683:2019 (Anexo C) . o EN 14683:2019 (Anexo B)
para as saidas Artigo Téxtil ou

autorizadas em
contexto de
confinamento
(Nivel 3)

Que permita 4 h de uso ininterrupto
sem degradacdo da capacidade de
retencdo de particulas nem da
respirabilidade

Sem degradacdo de performance ao
longo da vida atil (nUmero maximo
de vezes que podera ser reutilizado
Desenho e construcado adequados

EN 13274-7:2019

Outros métodos
equivalentes
reconhecidos

Requisitos Rotulagem e
informacao ao utilizador
final
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As mascaras do nivel 2 e nivel 3, ndo enquadradas como dispositivos médicos ou como equipamentos
de protecdo individual, e designadas como artigos téxteis, deverdo ser ensaiadas pelos métodos
referidos na tabela anterior, tendo em consideragao que os resultados alcangados com o modelo
bioldgico apresentado na norma dos dispositivos médicos, para avaliar o desempenho da filtracao,
tém correspondéncia com os resultados dados pela medicdo de particulas inertes, conforme
proposto na norma dos equipamentos de protecdo individual.

A resisténcia ao desgaste durante o tempo de utilizacdo devera também ser considerada, uma vez
gue as alteracbes provocadas pelo desgaste podem induzir a uma maior retencdo e crescimento
bacteriano.

No que respeita a reutilizacdo destas mdscaras, os estudos de desempenho deverdo ser realizados
apo6s simulacdo do uso real e dos nimeros de ciclos maximos de reutilizacdo previstos. A informacao
sobre o processo de reutilizacdo (lavagem, secagem, conservagcdo, manutencdo) e o nimero de
reutilizacGes devera ser fornecida pelo fabricante ao utilizador. O utilizador deve, também, ser
informado das caracteristicas de desempenho e do produto ndo ser um dispositivo médico ou um
equipamento de protecdo individual, assim como a composi¢do, deverdo ser disponibilizadas através
da etiquetagem ou marcagao do produto téxtil.

Os fabricantes deverdo notificar a ASAE da atividade de fabrico e das mascaras fabricadas e manter
a disposicdo das autoridades um breve dossier técnico do produto onde se incluam as caracteristicas
da matéria-prima, a descricdo do processo de fabrico, a informacgao a fornecer com o produto e os
relatérios dos ensaios realizados e da conformidade do produto emitidos por laboratério
reconhecido, nomeadamente os laboratdrios acreditados para os métodos indicados.

Neste ambito, funcionard um grupo de peritos com competéncias técnicas nas areas médico-
farmacéutica, da tecnologia téxtil, da infecdo e desinfecdo, e incluindo também elementos da DGS,
INFARMED, ASAE e IPQ, bem como outros que, de acordo com as respetivas atribuicdes e

competéncias, se venham a revelar essenciais para este efeito,

Compete a ASAE a fiscalizagdo dos produtos classificados como artigos téxteis, enquanto Autoridade
de Fiscalizacdo de Mercado.

Lisboa, 14 de abril de 2020.
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