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A fabricacdo de mascaras cirlrgicas e aventais deve atender aos requisitos estabelecidos
em normas técnicas, além de critérios referente as boas praticas de fabricacao.

A norma ABNT NBR 16064:2016 estabelece os requisitos e métodos de ensaio para
produtos téxteis para saude - Campos cirdrgicos, aventais e roupas para sala limpa, utilizados
por pacientes e profissionais de salde e para equipamento.

Abaixo constam partes da norma que trazem informagdes sobre caracteristicas e requisitos de
desempenho para aventais cirurgicos.

4 Requisitos de desempenho para superficies téxteis

Para atender a esta Norma, os produtos devem atender a todos os requisitos especificados nas
Tabelas 1, 2, 3 ou 4 (conforme apropriado para o produto), quando ensaiados de acordo com esta
Norma em toda a sua vida atil.

Caso a finalidade prevista de um produto para salde especifigue o seu uso como um campo estéril,
aplicar os requisitos para campos cirdrgicos e coberturas de equipamentos, conforme as Tabelas 2 e 3.

NOTA1 Requisitos de desempenho sdo especificados em fungio da area do produto e do nivel de
desempenho. No entanto, algumas caracteristicas de desempenho sdo aplicadas a todos os niveis de
desempenho e areas do produto para salde.

NOTAZ No Anexo B sdo dadas as informagfes sobre caracteristicas que n3o sdo possiveis de serem

avaliadas devidamente (como “adesio para a fixacdo com a finalidade de isolamento da incisdo” ou “controle
de liquido™), ou que ndo s3do consideradas passiveis de normalizagdo (como conforto).

Tabela 1 — Caracteristicas e requisitos de desempenho a serem avaliados em aventais cirlrgicos

Requisitos

T Desempenho-padrao Alto desempenho

Caracteristicas de ensaio Unidade P a a
(ver Secao 2) Area Area menos Area Area menos
critica critica critica critica
Resisténcia
a penelrago IS0 22612 UFC Naoe <3003 Naoe <3003
microbiana a necessano necessario
seco
Resisténcia
a penelracao IS0 22610 Ig z280b Néo & LR Naoe
microbiana a necessano necessario
umido
A IS0 117371 CFU/00 cm? <300 <300 =300 <300
microbiana
Limpeza
material 130 9073-10 IPM =35 =35 <356 <356
particulado
Linting ISO 907310 Gt <40 <40 <40 <40
(Jint count) ' ' ' '

Resisténcia a
penetracdo de EN 20811 cm Hz0 =20 =10 =100 =10
liguido
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Tabela 1 (continuac&o)

Requisitos
Métodos -
Caracteristicas de ensaio Unidade el bl il ikl il ol
(ver Secao 2) Area Area menos Area Area menos
critica critica critica critica
Resisténcia ao
IS0 139381 kPa z 40 z 40 =40 z40
estouro a seco
Resisténcia ao IS0 13938-1 kPa 240 Nao e 2 40 Naoe
estouro a imido nNecessario necessano
Resisténcia SR TELD
= ISO 9073-3 / Tecidos
- = = = =
agdo aseco~ | ABNT NBR 14727 ou 2 2l =l L L
ABNT NBR IS0 13934-24d
Resisténcia 3 Niotegio
tracio 2 umido — 150 9073-3 MTecidos N >0 MNao é =90 MNao &
Grib tost ABNT NBR 14727 ou nNecessario nNecessario
ABNT NBR IS0 13934-2d
8 Condigdes de ensaio: concentracio desafio 108 UFC/ g de talco & 30 min de tempo de vibrag3o.
oA diferenca minima significativa (LSD) para g quando estimada utilizando-se a 150 22610, deve ser de 0,98 no nivel de confianga
de 95 %. Esta € a diferenca minima necessaria para distinguir entre dois materiais pensados para serem diferentes. Assim, materiais
variades até 0,93 |g provavelmente ndo sio diferentes; os materiais com mais de 0,92 | provavelmente sdo diferentes. (niveis de
confianga de 95 % significam gue um observader seria correlo de 19 em 20 vezes para aceitar essas altemativas).
€ Ig=6,0 para os efeitos desta Norma significa: sem penetragdo. Ig = 6,0 & o valor méaximo possivel.
9 Paratecidos aplica-se ensaio de tracio grab fest pela ABNT NBR 14727 para uso de dinamémetro CRT, para os demais dinamé-
metros aplica-se 3 ABNT NER 150 13834-2.

6 Requisitos de fabricagio e processamento

6.1 O fabricante e o processador devem documentar se 0s requisitos estabelecidos nesta Norma
foram atendidos e se foi estabelecida a adequac&o para a finalidade pretendida para cada uso,
tanto para produtos para saude de uso Unico como para reutilizaveis.

NOTA E recomendavel um sistema de qualidade.
6.2 Devem ser utilizados os procedimentos de fabricac&o e processamento validados.

6.2.1 Uma especificacdo de fabricacé@o e processamento deve ser concebida e validada para o
produto, incluindo limpeza visual e higiénica.

6.2.2 Avalidac&o deve incluir todas as etapas de fabricacéo e processamento.

6.2.3 Afrequéncia de revalidacéo deve ser determinada durante a validac&o e deve ser reavaliada
apds qualquer mudanca de fabricac&@o ou processamento que possa afetar o produto.

6.2.4 As principais variaveis de fabricacdo e processamento devem ser identificadas, monitoradas
e registradas. O tipo e a frequéncia de monitoramento de rotina devem ser documentados.

6.2.5 Os resultados da validacédo e do controle de rofina devem ser registrades e armazenados.

NOTA E recomendado dar preferéncia a ensaios biolégicos, quimicos efou fisicos guantitativos para
os processos de validacdo e de monitoramento.

6.3 Durante a fabricacdo e processamento, o controle de descontaminacdo, os procedimentos
de desinfeccéo e a rastreabilidade da esterilizacdo devem ser registrados e armazenados.
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Abaixo encontram-se descritas os métodos de ensaios a serem realizados com

produto.
Anexo A
(normativo)
Métodos de ensaio
A1 Geral

Quando nZo houver método de ensaio para especificar a atmosfera-padrio de precondiciona-
mento, condicionamento e ensaios, devem ser aplicadas as especificacdes da ABNT NBR [SO 139.
Antes do ensaio, as amostras devem ser condicionadas no estado relaxado.

A.2 Método de ensaio para avaliagao de limpeza microbiana

Para a avaliagdc da limpeza microbiana, o produto deve ser ensaiado de acordo com a S0 11737-1.
MNOTA A 150 11737-1 ndo fornaece um método de ensaio fixo, mas especifica requisitos para métodos
de ensaio e mecanismos de ensaios. Os requisitos da IS0 11737-1 sdo0 tais que diferentes métodos
de ensaio desenvolvidos de acordo com ela fornecem resultados comparaveis. Informages sobre o método
de digestio sio dadas na 150 11737-1:2006, B.2.2.1.

O resultado & expresso em unidades formadoras de colénias por 100 em?2 (UFC/100 cm?).

A.3 Meétodo de ensaio para avaliagdo da limpeza de material particulado

Para a estimativa de limpeza de matenal particulado, o produto deve ser ensaiado de acordo com a
SO 9073-10.

NOTA1 AISO 9073-10 permite que O método de ensaio seja realizado em uma camara de fluxo laminar.
E importante para a validagio que o fluxo laminar ocorra se o equipamento Necessario para o ensaio astiver
localizado na camara.

As seguintes alteracBes especificas s3o aplicaveis para os efeitos desta Morma, na estimativa de
limpeza de material particulado:

a) acontagem de particulas deve ser calculada para a faixa de tamanho de 3 pm a 25 pm;

NOTA 2  Particulas desta gama de tamanho s8¢ consideradas capazes de transportar micro-
organismaos.

b) as particulas nas escalas de tempo 30 s, 60 s e 90 s devem ser somadas para o calculo de
matenal particulado PM:

PM=C30+ C60 + C90

O resultado do ensaio deve ser reportado como o indice de matenal particulado (IPM), expresso
em logqg de material particulado: IPM = logygPM.

MNOTA 3  Este material € uma mistura de finting & material particulado.
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A4 Método de ensaio para avaliagao de desprendimento de particulas (linting)

Para a avaliacio do desprendimento de particulas, os produtos devem ser ensaiados de acordo com
a 130 9073-10.

I')IDTA1 A IS0 9073-10 permite gue o método de ensaio seja realizado em uma camara de fluxo laminar.

E importante para a validacdo que o fluxo laminar ccorra guando o eguipamento necassario para o ensaio
estiver localizado na camara.

O resultade do ensaio, isto &, o coeficiente de linting, deve ser para a faixa de tamanho de 3 pm a
25 um, e relatado como logqg do valor de contagem.

NOTA 2  Particulas desta gama de tamanho s8¢ consideradas capazes de transportar micro-organismos.

A.5 Metodo de ensaio para a avaliagao da resisténcia a penetragao de liquidos

Para a avaliagdo da resisténcia a penetracio de liguidos, o produto deve ser ensaiado de acordo com
a ABNT NBR 14025.

330 aplicavels as seguintes alteractes especificas ao procedimento da ABMNT NBR 14025:
a) a area de ensaio deve ser de 100 cm?;
b) ataxa de aumento da pressio da agua deve serde (10 £ 0,5) em/min;

¢} o lado do produto em contato com o ligquide de ensaic € o lado externo.

A6 Meétodo de ensaio para avaliacao da resisténcia ao estouro nos estados
seco e Umido

Para a avaliag3o da resisténcia ao estouro, o produto deve ser ensaiado de acordo com a 150 13938-1.
NOTA 1 Recomenda-se gue as condigbes de ensaio sejam especificadas no relatdrio de ensaio.

NOTA 2 Se houver diferengas nos resultados dos ensaios de ambos os lados do material, recomenda-se
gue estes sejam registrados nos resultados.

A7 Meétodo de ensaio para avaliagao da resisténcia a tragao nos estados seco
e umido

Para a avaliag3o da resisténcia a tragdo, o produto deve ser ensaiado de acordo com a IS0 9073-3,
nos estados seco e Umido, tanto na direg o longitudinal quanto transversal.

A.8 Método de ensaio para avaliagdo da resisténcia a penetragdo microbiana
a seco

Para a avaliagio da resisténcia & penetracdo microbiana a seco, o produto deve ser ensaiado de
acordo com a IS0 22612.

A.9 Meétodo de ensaio para avaliagdo da resisténcia a penetragao microbiana
a umido

Para a avaliagio da resisténcia & penetracdo microbiana a Umido, o produto deve ser ensaiado
de acerdo com a IS0 22610, Alternativamente, pode-se aplicar ainda a EN 13795
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C.3 Adesivagio de fixagdo com a finalidade de isolamento

Os adesivos s3o0 usados para fixar as superficies téxteis durante a preparacio para uma cirurgia e
para anexar campos para um paciente na mesa de operacdes. Diferentes adesivos s30 escolhidos
para diferentes objetivos, por exemplo, fixacdo de um material a outro e do matenal & pele.

Ma escolha de um adesivo, as seguintes consideracdes devem ser levadas em conta:

a) os adesivos ndo podem causar danos a pele;

b} guando usados em materiais reutilizaveis, os adesivos devem ser removidos durante o proces-
samento, sem danificar o tecido.

C.4 Controle de liquidos

Controle de liquidos & considerado relevante por reduzir o risco de transmisso de agentes infecciosos
por liguidos utilizades ou gerados perte da incisdo cirdrgica.

O controle de liquidos pode ser conseguido através de varios mecanismoes. Exemplos de métodos
de ensaio sdo indicados na Bibliografia, mas € considerado tecnicamente impossivel especificar um
meétode de ensaic Unico, que aborde todos os aspectos do controle de liguidos e fornega resultados
comparaveis.

Se a absorgio for um fator reivindicado pelo fabricante no pedido, a fim de ter o controle de liguidos,
recomenda-se a avaliagdo de acordo com a 150 907 3-11, obtendo-se a porcentagem (%) de retengio,
que & a quantidade de liguido retida pele matenal, calculada em relagio ac run off com as seguintes
especificactes

a) agua destilada ou deionizada deve ser usada como liguido de ensaio;

b) os resultados devem ser apresentados em % RO (run off) e em percentuais de retenc3o de agua
pela seguinte equagio:

% Retencao = 100 - % RO
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Para fabricacdo de mascaras cirurgicas, os requisitos estdo estabelecidos na ABNT NBR
15052:2004 - Artigos de ndo tecido de uso odonto-médico-hospitalar - Mascaras cirargicas.

Artigos de naotecido de uso odonto-medico-hospitalar -
Mascaras cirurgicas - Requisitos

1 Objetivo
1.1 Esta Norma estabelece os requisitcs minimos para as mascaras cirdrgicas de use dnico utilizadas em
salas de cirurgia e em outras areas de instalacdes de sadde, onde & necessaric manter em um minimo a

contaminagao cruzada enfre o profissional da sadde e os pacientes.

1.2 Esta Norma ndo se aplica a respiradores ou equipamentos de protecdo respiratdria cobertos pela
ABNT NBR 13698

2 Referéncias normativas

As normas relacionadas a segurr contém disposicbes que, ac serem cifadas neste texto, constituem
prescricdes para esta Norma. As edicdes indicadas estavam em viger no momento desta publicacdo. Como
toda norma esta sujeita a revisdo, recomenda-se agqueles que realizam acordos com base nesta gue
verifiqguem a conveniéncia de se usarem as edigbes mais recentes das normas citadas a seguir. A ABNT
possui a informacdo das normas em vigor em um dado momento.

ABNT NBR 8423:1984 - Condicionamento de materiais téxteis para ensaios - Procedimento

ABNT NBR 13658:1995 - Equipamentos de protecdo respiratoria - Pega semifacial filtrante para particulas

ABNT NBR 14673:2001 - Materniais téxteis - Determinacac da irmtabilidade dérmica (primana e cumulativa)

3 Definigoes
Para oz efeitos desta Norma, aplicam-se as seguintes definigtes:

3.1 eficiéncia da filtragem bacteriana (BFE): Eficiéncia do material de filtragem como uma barreira para
a passagem das bactérias.

3.2 queda de pressdo | P) (respirabilidade): Permeabilidade do ar na mascara, medida através da
determinacdo da pressdo diferencial.

3.3 ajuste facial: Capacidade da mascara de cobrir adequadamente a area de nariz e da boca, de modo
que previna a inalagdo e a contaminacdo cruzada entre o profissicnal de salde e os pacientes.

3.4 material de revestimento: N3otecido gue inclui o filtre e consiste em uma camada externa e uma
interna.

3.5 elemento filtrante: Dispositivo que tem a funcic de barreira.

3.6  repeléncia de fluido: Capacidade do material de revestimento externc e do elemento filtrante de
serem resistentes a penetracdo de fluidos transportados pelo ar.
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3.7 algas ou elasticos: Dispositives elasticos ou ndo, que s3o colocados em volta de cada orelha para
fixar seguramente 3 mascara ao rosto & 4 cabeca do usuario.

3.8 clipe nasal: Uma Unica faixa de material maledvel que pode ser prontamente dobrada para se ajustar
ao contorno do nariz do usuario.

3.9 eficiéncia de filtragem de particulas: Eficiéncia do material do elemento filtrante como barreira a
passagem de particulas.

3.10 ftiras: Dispositivos gue consistem em duas fitas, aplicadas wveriical ou horizontalmente nas
extremidades da mascara, para formar quatro amarras, com a finalidade de fixa-la 8 face e a cabega do
usuario.
3.11 mascara cirirgica: Equipamento de protegdo de uso Unico, destinado a cobrir a boca e o nariz,
indicado para procedimentos cirdrgicos ou criticos, devendo proteger o paciente de agentes contaminantes
provenientes das vias respiratorias do profissional de sadde e proteger o profissional de salde de agentes
contaminantes provenientes do paciente, devendeo também impedir a passagem de sangue e oufros fluidos
corporeos. As mascaras podem ser classificadas em:

mascaras cirlrgicas (conforme esta Norma, exceto anexo E);

mascaras cirlrgicas de alta protegdo (repeléncia a fluidos) (conforme esta Norma, incluso anexo E);

respirador (conforme ABNT NBR 13653).
3.12 respirador: Equipamento de profecdo individual, destinado a cobrir @ boca e o nariz, visando a
preservacio do usuario afraves da alta capacidade de filtracio e vedagdo, devendo minimizar ao maximo a

probabilidade de inalagdo de ar com deficiéncia de oxigénio efou ar contaminado com microorganismos
patogénicos, inclusive o bacilo da tuberculose, presentes em ambientes de risco.

4 Requisitos
4.1 Materiais

A mascara deve ser fabricada em n3otecido sem fibra de vidro e livre de odores.

O clipe nasal deve ser construido de um material maleavel, tal como uma Unica tira de aluminio, ou oufro
material similar adequado, que possa ser facilmenie flexionado para se ajusiar e manter o contormo do nariz e
das bochechas do usuario.

4.2 Construcao

A mascara deve conter, cbrigatoriamente, um elemento filirante.

421 Fixagdo
A fixagdo na cabeca do usudrio deve ser feita por tiras ou elasticos.

As tiras devem ser fixadas nas margens horizontais ou verticais da mascara, sem furos ou costuras, tendo
comprimento minimo de 800 mm {ver figura 1).

As algas ou elasticos devem ser fixados nas margens horizontais ou verticais da mascara, sem furas ou
costuras, com comprimenta minimo de 100 mm (ver figura 2).

O clipe nasal deve ser incluido denfro do material de cobertura e ndo pode projetar-se para fora do material
da mascara, com comprimento minimo de 130 mm.
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Dimensdes em milimetros

S
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Figura 1 — Dimensodes minimas das tiras de uma mascara cirirgica

Dimensdes em milimetros

@ ¥ reforgo na fixagdo do elastico
—»
elastice

= — . >
100

Figura 2 — Dimensao minima dos eldsticos de uma mascara cirirgica
4.3 Exigéncias fisicas

4.3.1 Dimensionais

A mascara deve cobrir 0 nariz € a boca do usuario, € deve ter um ajuste facial apropriado. As dimensoes do
corpo de uma mascara cirlrgica sdo mostradas na figura 3.
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Dimensdes em milimetros
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Figura 3 — Dimensdes minimas do corpo de uma mascara cirdrgica
4,32 Performance

4.3.21 Eficiéncia de filtragem de particulas (EFP)

Quando ensaiada de acordo com o anexo A, a eficiéncia de filtragem de particulas da mascara cirlrgica
assim se apresenta:

EFP% = 98% = Aprovada
EFP% = B38% = Rejeitada

4.3.2.2 FEficiéncia de filtragem bacteriana (BFE)

Quando ensaiada de acordo com o anexo B, a eficiéncia de filtragem bacteriana da mascara cirdrgica assim
se apresenta:

BFE% = 95% = Aprovada
BFE% < 95% = Rejeitada

4.3.2.3 Pressdo diferencial { P) (respirabilidade)
Quando ensaiada de acordo com o anexo C, a pressao diferencial da mascara cirdrgica assim s apresenta:

AP < 4mmH ;0 = Aprovada
AP = 4mmH O = Rejsitada
4324 Tragdo das amarras e dos fixadores

Quando ensaiada de acordo com o anexo D, a forga das amarras da mascara cindrgica assim se apresenta:

F = 113N = Aprovada
F =113 = Rejeitada

4.3.2.5 Imitabilidade dérmica

Quando ensaiada conforme ABNT MBR 14673, a mascara cirdrgica deve apresentar resultado MNAD
IRRITANTE.
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Anexo A
(normativo)

Determinag¢ao da eficiéncia de filtragem de particulas

A.1 Objetivo

Este anexo demonsira o método para a determinacdo da eficiéncia de filtragem de particulas de uma
mascara cirirgica.

A2 Amostmgem

Trés mascaras cirurgicas de lotes diferentes.

A.3 Método de ensaio

A3 Principio
Particulas de latex sdo nebulizadas, secas e transferidas para a mascara cirdrgica, sob uma taxa de fluxe

determinada. As particulas que passarem através da mascara cirdrgica s8o contadas usando um contador de
particulas.

A.3.2 Materiais e reagentes

Agua USP, estéril e livre de particulas para irmigac Ao.

A.33 Aparelhagem

A aparelhagem necessaria para a execucac do ensaio & a seguinta:

a) nebulizadar! ;

b) contador de particulas a jaser, com um filtro de ar de entrada de 0.2 m2;
¢) particulas de latex {poliestirenc) de 0,105 m 0,005 m de didmetro;

d) medidor de fluxo de vidro calibrado (ver figura B.2);

g) suporie para as amostras.

1 Nebuizador PMS Medelo PG-100 & um exampio adeguado de um produto comercialmente dispanfvel. Esta informagéo & dada para
facilitar aos usuarios na uiikzagio desta Morma e ndo significe uma recomendagso do produto citado por parte da ABNT.

2 Contador de particulas microlaser PMS Medelo Micre LPC-110 & um exemplo adequado de um predute comercialmente disponivel.
Esta informagdio & dads para facilitar sos usudrios na utilizagdo desta Norma e ndo significa uma recomendscdo do produte citado por
parte da ABNT.
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A.3.4 Preparagéo e condicionamento das amostras e dos corpos-de-prova para ensaio

A5 mascaras cirdrgicas devem ser condicionadas conforme ABNT NBR 8423,

A.3.5 Procedimento

A.3.5.1 Transferir as aliguotas de particulas de latex (poliestireno) para a adgua USF para irigagdo e
preparar para a colocagao no nebulizador.

A35.2 Colocar uma mascara cirdrgica no suporte para amostra.

A.353 Transferir as aliguotas de particulas de latex para a agua USP, estéril e livre de particulas para
irrigag 3o, & preparar para a colocagdo no nebulizador.

A354 Misturar o liquido do nebulizador com ar filirado, seco e esteril adicional e transferir a mistura
através do suporte para amostras a uma taxa de fluxo de 0,028 m*fmin, como verificado pelo medidor de
fluxo de vidro, para o contador de particulas a iaser.

A.3.5.5 Preparar irés repelicfies em contagem de 60 s em trés mascaras cindrgicas e tirar a média dos
valores das trés mascaras.

A.J.5.6 Realizar trés contagens controle de 60 s (sem uma mascara cirdrgica no suporte para amostras)
antes & depois de cada ensaio, £ tirar a média dos valores.

A.3.6 Calculos

& porcentagem da eficiéncia de fillragem de particulas deve ser calculada como segue:;

Onde:
EFPY% & a eficiéncia de filiragem de particulas, em porcentagem;
& a média da contagem de particulas sem a mascara cirdrgica no suporte;
T & a média da contagem de particulas com a mascara cirdrgica no suporte.
A3.7 Relatorio de ensaio
0 relatorio de ensaio deve conter as seguintes informacdes:
a) referéncia a esta Norma;

by porcentagem da eficiéncia de filtragem de particulas da mascara cirdrgica.

1177



. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-

Anexo B
(normativo)

Determinagdo da eficiéncia de filiragem bacteriana

B.1 Objetivo

Este anexo demonstra o método para a determinacio da eficiéncia de filtragem bacteriana de uma mascara
cirlirgica.

B.2 Amostragem

Trés mascaras cirdrgicas de lotes diferentas.

B.3 Método de ensaio

B.3.1 Principio

Uma concentragdo conhecida de uma culiura de um organismo de ensaio & bombeada através de um
nebulizador a uma taxa de fluxo controlada e press8o do ar fixada, dando origem a goticulas do aerossol. As
goticulas sdo conduzidas atraves de um classificador de particulas e entdo para pratos de agar, que sdo

incubados a uma temperatura conhecida por 48 h, e & contado o nimero de coldnias formadas por cada
goticula de bactéria carregada.

B.3.2 Reagentes e materiais

Os materiais & reagentes necessarios para a execucdo do ensaio s30 os seguintes:

a) uma cultura de 24 h de Sfaphyiococcus aurews, diluida a concentragio de 1,5% em agua com peptona;
b) seis pratos de agar, tendo como meio de cultura gar dissolvido em caseina de soja;

c) pratos de controle de ensaio.

B.3.3 Aparelhagem
A aparelnagem necessaria para a exacucio do ensaio é a seguinte:

a) eguipamento de ensaio para determinacao da eficiéncia de filiragem bacteriana (ver figura B.2);
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b) nebulizador para gerar aerossais? : feito inteiramente de vidro. O liquido do ensaio ibactéria ou virus) é
bombeado até o tubo capilar do nebulizador a uma taxa de fluxo controlada. A taxa de fluxo & aumentada
ou diminuida, conforme necassario, para propiciar o nivel ideal para o ensaio. A pressdo do ar & aplicada
a0 nebulizador e o ar passa palo fim do tubo capilar. © ar, com alta velocidade, cria pequenas goticulas
do liquide de ensaip em suspensio, passa através da mascara cirdrgica, & coletado, e determina-se o
numero de goticulas que passam através da mascara.

¢) contador de coldnia automatico;
d) asrobiocolstor com seis estagios (ver figura B.1.)94;

g) fomo mantido a (37 2)°C.

B.3.4 Preparacido e condicionamento das amostras e dos corpos-de-prova para ensaio

As mascaras cinirgicas devem ser condicionadas conforme ABNT NBR 8423,

B.3.5 Procedimento

B.3.5.1 Bombear a suspensdo de cultura de 24 h atraves do nebulizador a uma taxa de fluxo e pressao
do ar para gue ssjam formadas goticulas de aerossol com um tamanho particulade médio de no maximo
3.0 m, & a5 guais sejam conduzidas através do equipamento a8 uma taxa de fluxo controlada de
28 Umin 0,5 Limin.

B.3.5.2 Colocar 2 mascara cirirgica em ensaio diretamente na corrente de ar do aerossol.

B.3.5.3 Apos a passagem do asrossol pela mascara, difigir o aerossol a 28 L/min - 0,5 Limin por 2 min
através da peneira de classificacde de particula vidvel com seis estagios, a qual impinge entdo as goticulas
de aerossol para os seis pratos de agar, com base no tamanho de cada goticula.

B.3.5.4 Incubar os seis pratos de doara (37 2)°C.

B.3.5.5 ApOs a incubacdo, contar, com o contador automatico de coldnias, as coldnias formadas por
cada goticula de bactéria carregada.

B.3.5.6 Repetir 05 passos de B.2.4.1 a B.2.4.5, com um controle de ensaio sem a mascara cinirgica na
corrente de ar.

MOTA Para que o ensaio 2eja valido, a media de controles, como, por exemplo, &s colénigs formadas zem um filtro
na lugar, deveria ficar entre 1 700 & 2 700 coldnias em 1 min a 28 Limin - 0,5 Limin.

B.3.6 Calculos

A porcentagem da eficiéncia de filtragem bacteriana deve ser calculada como segue:

C-T

EFB%,, = x 100

2 Mebulizadar Chicago & um exemple adequado de um produto comercislmente disponivel. Ests informacso & dada para faciitar sos
usugrios na utilizagdo desta Norma & ndo significa uma recomendacéo do produto citado por parte da ABMT.

4 Classficador Andersen & um exemalo sdequado de um produto comercisimante disponivel. Esta informacéo € dada para facilitar sos
ususrios na utilizagso desta Morma e néo significa uma recomendacéio do produto citado por parte da ABMNT.
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Onde:
EFB% é a eficiéncia de filiragem bacteriana, em porcentagem;
n & o nimero da mascara;
C € o numero de colénias sem a mascara cirirgica na corrente de ar, obtido em B.2.4.6;
T & o nimero de coldnias com a mascara cirdrgica na corrente de ar, obtido em B.2.4 5.
A média da porcentagem da eficiéncia de filtragem deve ser calculada como segue:

EFS%, + EFB%, +EFB%;
3

EFB% =

B.3.7 Relatorio de ensaio
O relatorio de ensaio deve conter as seguintes informagoes:
a) referéncia a esta Norma;

h) porcentagem da eficiéncia de filtragem bacteriana de cada mascara cirdrgica ensaiada e a média.
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Anexo C
(normativa)

Determinacédo da pressdao diferencial (respirabilidade)

C.1 Objetivo

Esfte anexo demonsira o metodo para a determinacdo da pressdo diferencial (respirabilidade) de uma
mascara cirlrgica.

c.2 Amostragem

Trés mascaras cirdrgicas de lotes diferentas.

C.3 Método de ensaio

C.3.1 Principio
A pressdo diferencial { P) (respirabilidade) da mascara € medida em milimetros de agua por centimetro

quadrado de amosira ensaiada. A medida & a diferenca na press3o de ar em gualquer lado do material do
filtro, quando colocado em uma cormente de ar 3 uma taxa de fluxo confrolada.

C.3.2 Aparelhagem
A aparelhagem necessaria para a execucio do ensaio & a seguinte:

a) bomba de vacuo, levande ar através do equipamento, € uma valvula de agulha para o ajuste da taxa de
fluxo;

b) fluxémetro com conexdes de bragadeira de mangueira com capacidade maxima de fluxo de ar
de 100 Limin {figura C.1)%;

¢) medidor de diferencial de corrente de ar, graduado em décimos de milimetro de agua (figura C.1)8 ;

d) suporte para mascara com didmetro de 25 mm e moldura de mascara desenhada para afixar o medidor
de diferencial de corrente de ar (ver figura C.1).
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C.3.3 Preparagao e condicionamento das amostras e dos corpos-de-prova para ensaio

As mascaras cirirgicas devem ser condicionadas conforme ABNT NBR 3423,

C.3.4 Procedimento

C.3.4.1 Conectar o equipamento como mostrado na figura C.1, com a sonda do medidor de flusc e o
medidor de nivel de diferencial de corrente de ar e sonda.

C.3.4.2 Deixar tubo de plastico ou borracha suficiente na conexdo entre o medidor de fluxo e o suporie
para mascara, para facilitar a insercdc e remogdo do corpo-de-prova. Aproximadaments 750 mm de tubo
deve ser suficients.

C.34.3 Montar o medidor de diferencial de corrente de ar exatamente acima do suporte para mascara
da moldura para mascara.

C.34.4 Conectar o suporte para mascara ao resenvatorio do medidor de diferencial de corrente de ar
através de um tubo flexivel como mostrado na figura C.1.

C.34.5 Usando a manivela ajustavel no membro esquerdo do suporte para mascara, remover o suporte
para mascara da moldura para mascara, aliviando a tensio no suporte para mascara.

C.3.4.6 Inserir a mascara e fixa-la na parte direita do suporte, de maneira que as dobras estejiam
direcionadas para baixo & a mascara esteja alinhada e atravessando o fluxo de ar.

C.34.7 Ajustar a parte direita dentro da abertura da mascara, a qual foi colocada na parte esquerda da
moldura para mascara. Cerlificar-se de gue tenha sido obtide um lacre perfeito entre a mascara e as duas
metades do suporte para mascara.

C.34.8 Colocar o suporte para mascara dentro da moldura para mascara, mantendo uma pressao com
as maos confra a mascara, atraves das duas metades da moldura para mascara.

C.3.4.9 Apertar a manivela de ajuste do suporte para mascara o mais longe possivel, para assegurar um
lacre perfeito em torno de toda a mascara, para evitar vazamenios.

C.3.4.10  Ajustar a escala do medidor de diferencial de fluxo de ar no zero & introduzir ar ligando a bomba
elétrica de vacuo e ajustando a taxa de fluxo de ar para & L/imin no medidor de fluxo.

C.3.4.11  Ler a resisténcia da mascara em milimetros de dgua no medidor de resisténcia de fluxo de ar.

C.3.412 Repetir 05 passos de C3.4.1 a C.3.4.11 em outras guatro areas da mascara. Determinar a
resisténcia média da mascara (M) usando as cinco leifuras.

C.3.5 Calculos

A pressdo diferencial deve ser calculada coma segue:

Onde:
P, & a pressdo diferencial por centimetros quadrados;

n & o numero da mascara;
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M & a resisténcia média da mascara para cinco areas diferentes da amostra, em milimetros de agua;
A € a area de ensaio, em centimetros quadrados.

A média da pressao diferencial deve ser calculada como segue:

AP, + AP, + AP; 4+ AP,
4

AP =

C.3.6 Relatorio de ensaio
O relatorio de ensaio deve conter as seguintes informacoes:
a) referéncia a esta Norma;

b) pressao diferencial de cada mascara cirurgica ensaiada e a média.

by dluurcia Ou conunie de o /
anm dedgan

e 2 Eana
! P T T
————

A

gty e mévewe

malsirn pa mATcan

Figura C.1 - Equipamento de ensaio para determinacgao da pressao diferencial
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Anexo D
(normativo)

Determinacéo da tragdo das amarras e dos fixadores

D.1 Objetivo

Esfe anexo demonsira o método para determinar a resisténcia a tragio das amarras e dos fizadores.

D.2 Amostragem

Cinco mascaras cirdrgicas de lotes diferentes.

D.2 Método de ensaio

D.3.1 Principio

Ag amarras superiores ¢ inferiores 530 tracionadas a uma velocidade constanie 2 as suas resisténcias sdo
registradas em newtons.

D.3.2 Preparagao e condicionamento das amostras e dos corpos-de-prova para ensaio
As mascaras cindrgicas devem ser condicionadas conforme ABNT NBR 5428,

MNOTA Cada uma das mascaras € considerada um corpo-de-prova. Mo mesmo corpo-de-prova 530 ensaiadas as
amarras superiores e inferiores.

D.3.3 Aparelhagem

A aparelhagem necessaria para a execucdo do ensaio & 3 seguinte:

a) dinamdmetro do tipo alongamento constante (CRE). com um fundo de escala qgue compreenda os
resultados da tragdo entre 15% e 85%, com garras de 25 mm x 25 mm, & velocidade da garra movel de
300 mmdmin;

b) régua de ago, com 30 cm de comprimento, graduada em milimetros.

D.3.4 Procedimento
D.3.4.1 Ajustar a distdncia entre as garras do dinamdmetro para 100 mm.

D.3.4.2 Fazer uma marcagdo de 50 mm na amarra superior direita a partir da borda da mascara.
Neste ponto sera fixada a garra movel (ver figura 0.1).

D.3.4.3 Fazer uma outra marcagdo de 50 mm no corpo da mascara também a partir de sua borda, onde
sera fixada a outra garra (ver figura D.1).

MOTA Mo momento da fixacdo das garras deve-se tomar cuidado para ndo tensionar o corpo-de-prova em excesso.
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D.3.4.4 Ajustar o dinamdmetro 3 velocidade de deslocamento da garra mével para 300 mmfmin e
fracionar a amarra superior direita, registrando a carga de rupfura obtida (M). Observar o comportamento
quanto a forma de desprendimanto da amarra da mascara, ou até mesmo o rasgo desta.

D.3.4.5 Repetir D.3.4.1 a D.3.4.4 para as outras trés amarras e para os demais corpos-de-prova.

D.3.5 Relatdrio de ensaio
O relatorio de ensaio deve conter as seguintes informacdes:

a) referéncia a esta Morma;

b} forca (F) necessaria para rompimento das tiras direita & esguerda, assim com a média (F ) para cada
uma;

£) sSeas amarras suportam uma forga de no minime 11,3 N sem apresentar rompimento;
d) qualguer desvio em relagio a esta Norma.

Dimensdes em milimetros

amarra superior 4 panto de fixagdo
da garra movel
30
\ 100 (distdncia entre
arra)
ponto de fixagdo 50 garma

corpo da mascarg da outra garra

amarra inferior

4

Figura D.1 — Representagdo das marcagdes na tira e fixagdo das garras
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Anexo E
{infarmativo)

Determinacéio da repeléncia a fluidos

E.1 Objetivo

E.1.1  Este anexo demonstra o método para a determinag3o da repeléncia a fluidos.

E.1.2 Este ensaio & recomaendado para mascaras cirdrgicas com repeléncia a fluidos.

E.1.3 Quando ensalada, ndo deve haver evidéncia de sangue alcancando a camada intema do material da
mascara cirdrgica.

E.2 Amostragem

Trés mascaras cirdrgicas de lotes diferentes.

E.3 Método de ensaio

E.3.1 Principio
Para simular o respingo de sangue de uma artéria rompida de um paciente, um volume conhecido de sangue

& impactado scbre uma mascara, a uma velocidade conhecida. Examina-se a mascara pelo lado de tras para
averiguar se pode ter ocorrido a passagem de sangue através do material.

E.3.2 Materiais e reagentes
(0s materiais  reagentes necessarios para a execugdo do ensaio s30 05 ssguintes:

a)_ sangue bovino fresco contendo citrato de sodio como anticoagulante e mantido a aproximadamente
arc;

MOTA Também pode ser usado sangue sintético, com uma superficie de tensdo de 40 mMm a 44 miim a 25°C.
b) suporte convexo, representative da face humana, para sequrar a mascara cirdrgica;

¢} cilindro graduado calibrado.
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E.3.5 Aparelhagem

Sistema de ensaio de respingo de sangue” , gue consiste em um dispensador de fluidos para controlar a
liberagdo do sangue de um resenvatorio pressurizado através de uma valvula pneumatica. Um volume
especificado de sangue & liberado em um tempo controlado atraves de um tubo limpo, com didmetro nominal
externo de 1,25 mm, montado em frente 3 valvula, de forma horizontal, perpendicular 8 mascara na qual ira
impactar.

MOTA Devido &s perdas por fricgdo no sistema de fluxe do fluido, a pressdc do reservatdrio demenstrada no
mandmetras ndo comesponds & pressdo sanglinea simulada no ensaio.

E.34 Preparagdo e condicionamento das amostras e dos corpos-de-prova para ensaio

As mascaras cindrgicas devem ser condicionadas conforme ABNT NER 2428

E.3.5 Adverténcia

Se for utilizado sangue bovino, deve ser usada protecdo pessoal apropriada.

E.3.6 Procedimento

E.3.6.1 O procedimento deve ser realizado a uma temperatura de (23 2)°C & umidade relativa
de (50 5)%.

E.3.6.2 Fixar o tubo em frente & valvula pneumatica.
E.3.6.3 Encher o reservatorio com sangue bovino fresco ou sangue sintético.

E.5.6.4 A uma velocidade desejada (5,66 mis), determinar e ajustar o tempo da valvula pneumatica para
2 mL de fluxo de sangue, usando a figura E_1.

E.3.6.5 Ajustar a pressdo necessaria no reservatorio, para atingir um fluxo de 2 mL em um determinadao
periodo de tempo.

E.53.6.6 Fazer varios ensaios de quantidade no cilindro graduado para verificar o volume de fluxo.

E.3.6.7 Suspender a mascara cirdrgica horizontalmente no suporte, de modo a ndo permitir a visdo pelo
avesso, e que a mascara figue 2 uma distancia de 76 mm do tubo, asssgurando-se de gue ela esteja
esticada sobre um suporte convexo, representativo da face humana.

E.53.6.8 Submeter & mascara cirdrgica a um volume de 2 mL de sangue do dispensador de fluido,
movendo-o em direcdo 3 ela em um caminho horizontal, perpendicular 3 mascara, a uma velocidade de
5,66 mfs.

MOTA 1 Esta velocidade simula a liberagdo de sangue de uma artéria de um paciente a 120 mm Hg & uma distancia
de O mm a 76 mm.

MNOTA2 A velocidade de impacte & verificada atraves da medicdo do fluxe de volume por unidade de tempo com o
cilindro graduado calibrads.

E.3.6.9 MNotar se o sangue alcanga a camada interior do material da mascara cirdrgica, guandao
examinada por tras.
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E.3.7 Relatorio de ensaio
O relatorio de ensaio deve conter as seguintes informagdes:

a) referéncia a esta Norma;

b) se qualguer guantidade de sangue alcangou a camada interna do material da mascara cirdrgica.
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Figura E.1 - Relagéo entre velocidade de fluxo e pressido sangiiinea

Observa-se, ainda, que para fabricacdo desses produtos devem ser consideradas as normas
técnicas complementares, como por exemplo: ABNT NBR 14673:2001 — Materiais téxteis —
Determinacao de irritabilidade dérmica e ABNT NBR 14873:2002 — N3o tecido para artigos
de uso odonto-médico-hospitalar - Determinagao da eficiéncia da filtragao bacterioldgica

Tais normas trazem especificagdes importantes sobre as metodologias para os testes a
serem realizados com esses produtos.
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