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Estratégias para a Reorientacdo Produtiva da Industria Cearense frente a COVID-19

1. INTRODUCAO

O colapso do sistema de saude, temido por consequén-
cia da disseminacao do novo coronavirus, nao se da ape-
nas pela falta de leitos hospitalares ou de profissionais
da area da saude. Além dos medicamentos e dos equi-
pamentos de respiracdo mecanica, outros itens medicos
também sao necessarios para prevencao e tratamento
da COVID-19.

O fornecimento de insumos, como luvas, mascaras, ca-
teteres, tubos endotraqueais dentre outros listados neste
documento é fundamental para que as atividades hos-
pitalares ndao cessem, para que nenhum paciente deixe
de receber um tratamento digno e para que as medidas
de prevencao possam ser eficazes. Assim, tendo em vista
0 aumento do numero de casos, a escassez de muitos
destes materiais no mercado e a existéncia de um parque
industrial cearense que teve sua atividade econdmica
impactada, a Federacao das Industrias criou este docu-
mento de Reorientacao Produtiva.

A Reorientacao Produtiva intenciona, assim, que algumas
empresas, de preferéncia cearenses, possam reorientar
suas atividades industriais para a producao de itens ne-
cessarios na prevencdo e no tratamento de pacientes
acometidos pelo COVID-19. Aliando a necessidade do
mercado por itens hospitalares e a possibilidade de fa-
bricacdo destes em territdrio cearense, a Reorientacao
Produtiva pode ser uma alternativa para diminuir os efei-
tos das crises econdmica e de saude em todo o Estado
do Ceara.

2. MASCARAS N95 E FILTROS
RESPIRATORIOS

2.1. Panorama Geral
2.1.1. Caracteristicas Gerais

e Os respiradores N95 e PFF (Pecas Faciais Filtrantes)
sdo um tipo especifico de mascara utilizada para
protecdo das vias aéreas. Sdo considerados Equi-
pamentos de Protecdo Individual (EPIs) e, portanto,
devem ser comercializados somente mediante Cer-
tificado de Aprovacdo (CA), emitido pelo dérgao go-
vernamental competente.

e A mascara conhecida como respirador N95 refere-se
a uma classificacdo de filtro para aerossois adotada

nos EUA que equivale, no Brasil, a PFF2 ou ao EPR
semifacial com filtro P2.

Tanto a mascara PFF2 quanto o respirador N95 tém
niveis de protecdo equivalentes, a unica diferenca é
que os respiradores N95 sdo testados e reconhecidos
nos EUA pelo NIOSH (National Institute for Occupa-
tional Safety and Health) e as mascaras com classifi-
cacao PFF2 seguem a norma brasileira definida pela
ABNT e aplicada pelo MTE. Os primeiros apresentam
eficacia minima de filtracao de 95% e, os sequndos,
de 94%.

PFF1, PFF2 ou PFF3 sdo classificagOes utilizadas para
determinar o nivel de filtragao, sendo o 1 o mais bai-
xo (eficiéncia minima de 80%) e 3 o mais alto (efici-
éncia minima de 99,7%).

A PFF2 é recomendada tanto para protecao respira-
toria contra aerossois contendo agentes biologicos
em areas agricolas ou industriais, quanto para outros
tipos de particulas dispersas no ar, como poeiras, fu-
mos e névoas. Sua principal caracteristica ¢ a capa-
cidade de capturar, pelo filtro, particulas nao bioldgi-
cas e de microrganismos na forma de aerossois. Por
isso, ndo importa se o elemento € "vivo” ou ndao, mas
unicamente o seu tamanho e forma.
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Figura 1: Diferencas entre mascaras

Fonte: https://www.cdc.gov/niosh/npptl/pdfs/UnderstandDifferencelnfographic-508.pdf

e Para mais informacdes sobre as diferencas entre os tipos de mascaras faciais acesse o link da ANVISA
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2.1.2. Especifica¢Oes dos 6rgaos regulamentadores

O Artigo da ABNT/CB-032 esclarece quanto ao uso
de respiradores e mascaras cirurgicas para prevenir
contaminagcao por coronavirus; recomenda masca-
ras PFF2 apenas para profissionais treinados.

Para que esta mascara realmente venha propor-
cionar a protecao desejada, seu uso devera sequir
a Cartilha de Protecdo Respiratdria Contra Agen-
tes Biologicos para da Area da Saude, caso contra-
rio a propria mascara pode ser um agente de con-
taminacado, devido ao manuseio e uso inadequado:
Cartilha de Protecdo Respiratdria contra Agentes

Biolégicos para Trabalhadores de Saude

Orientacdes para a prevencao e o controle de in-
feccdes pelo novo Coronavirus (SARS-CoV-2)

Perguntas e respostas mais frequentes so-
bre os respiradores, a ciéncia por tras da fun-
¢cdo e desempenho do respirador e uma
lista de todos os respiradores cirurgicos N95 cirur-
gicos aprovados pelo NIOSH e aprovados pelo FDA.
https://www.cdc.gov/niosh/npptl/topics/respira-

tors/disp_part/respsource3.html

No link abaixo encontra-se um video com detalha-
mento sobre a colocacao e testes de vedacdo que
o profissional deve realizar ao utilizar a mascara de
protecao respiratoria. Video de colocacao e retirada
do EPI - Anvisa: https://youtu.be/G_tU7nvD5BI

https://www.youtube.com/watch?-
v=-sY47zdE7YA&feature=youtu.be

Nota Técnica 23/2020 - GGALI/DIRE2/ANVISA: o
Ministério da Saude recomenda que as mascaras ci-
rurgicas e N95/PFF2 sejam priorizadas para os pro-
fissionais em estabelecimentos da area de alimentos
no contexto do enfrentamento do Covid-19. http://
portal.anvisa.gov.br/documents/219201/4340788/
NT+23_2020_atualizacao+mascaras/72c8affa-
-143c-458b-980e-712f288faf0c

Nota Técnica 02/2020: A Anvisa orienta as industrias
de medicamentos, insumos farmacéuticos, produ-
tos para a saude, cosméticos e saneantes a fazer o
uso racional de respiradores descartaveis e, quando
possivel, fazer a doacdao das unidades excedentes
para servicos de saude. http://portal.anvisa.gov.br/
documents/219201/4340788/Nota+t%C3%A9c-
nica+respiradores/cl4b21ab-fab7-498b-bfe3-e-
576ed2ble67

2.1.3. Principais Resolucdes

Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 356 de
23/03/2020 Dispde, de forma extraordinaria e
temporaria, sobre os requisitos para a fabricacao, im-
portacdo e aquisicdo de dispositivos médicos iden-
tificados como prioritarios para uso em servicos de
saude, em virtude da emergéncia de saude publica
internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 349 de
19/03/2020 Define os critérios e os procedimen-
tos extraordinarios e temporarios para tratamento de
peticdes de regularizacdo de equipamentos de pro-
tecao individual, de equipamentos medicos do tipo
ventilador pulmonar e de outros dispositivos médi-
cos identificados como estratégicos pela Anvisa, em
virtude da emergéncia de saude publica internacio-
nal decorrente do novo Coronavirus e da outras pro-
vidéncias.

RDC 383/2020: disp&e sobre a importagao para uni-
dade hospitalar ou estabelecimento de assisténcia a
saude http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visu-
alizar/421784

RDC 381/2020: altera a Resolucdo de Diretoria Cole-
giada - RDC 352/2020, que dispde sobre a autoriza-
cao prévia para fins de exportacdo de matéria-prima,
produto semi-elaborado, produto a granel ou pro-
duto farmacéutico acabado destinados ao combate
da COVID-19.

RDC 353/2020: delega ao Org&o de Vigilancia Sanita-
ria ou equivalente nos Estados e no Distrito Federal a
competéncia para elaborar a recomendacao técnica
e fundamentada relativamente ao estabelecimento
derestricOes excepcionais e temporarias por rodovias
de locomocgao interestadual e intermunicipal. http://
portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5809525/
RDC_353_2020_.pdf/48c83482-f4a0-41ad-bd-
91-26c855e06da4

RDC 385/2020: altera a Resolucdo de Diretoria Cole-
giada - RDC 346/2020.

RDC 346/2020: define os critérios e os proce-
dimentos extraordinarios e temporarios para a
certificacdo de boas praticas de fabricacdo para
fins de registro e alteracdes pos-registro de insu-
mo farmacéutico ativo, medicamento e produ-
tos para saude em virtude da emergéncia de sau-
de publica internacional do novo Coronavirus.

http://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-de-di-
7
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retoria-colegiada-rdc-n-346-de-12-de-marco-de-2020-247801951

http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5809525/RDC_385_2020_.pdf/d2868bf9-e33c-4107-80f-
0-1ba983ee5332

2.2 Desenho Técnico
Deve seguir as hormas:
e Art. 7° Os respiradores filtrantes para particulas (PFF) classe 2, N95 ou equivalentes devem ser fabricados parcial

ou totalmente de material filtrante que suporte o manuseio e uso durante todo o periodo para qual foi projetado,
de forma a atender aos requisitos estabelecidos nas seguintes normas técnicas:

ABNT NBR 13698:2011

Equipamento de protecao respiratoria - peca semifacial filtrante para particulas.

o Esta Norma especifica os requisitos para as pecas semifaciais filtrantes para as particulas utilizadas como equipa-
mentos de protecao respiratoria do tipo purificador de ar ndo motorizado.

ABNT NBR 13697:2010

Equipamento de protecdo respiratoria - Filtros para particulas.

+ Esta Norma especifica os requisitos de filtros para particulas para uso como parte de equipamentos de protecao
respiratoria do tipo purificador de ar nao motorizado.

ABNT NBR 14873:2002

Esta Norma especifica um método para determinagao da eficiéncia da filtragcdo bacterioldgica dos ndo tecidos des-
tinados ao uso de mascaras cirurgicas e outros materiais filtrantes de interesse odonto-meédico-hospitalar.
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Figura 2: Visdo externa

Fonte: https://www.cdc.gov/niosh/npptl/pdfs/N95-Infographic-Mask-Labeling-508.pdf

2.2.1. Requisitos Técnicos

1. Estabelecidos de acordo com a norma ABNT/NBR 13698:2011 (Equipamentos de Protecao Respiratéria — Peca
Semifacial Filtrante para Particulas): Penetracdo maxima de particulas através do filtro mecanico(1): 6% Resis-
téncia maxima a respiracao(2): o Inalacdo (a 95 litros/min): 240 Pa o Exalagao (a 160 litros/min): 300 Pa Inflama-
bilidade: Material ndo inflamavel.

e (1) Ensaios realizados em equipamento utilizando aerossol de cloreto de sodio (NaCl) com diametro entre 0,3
e 0,6 micron e vazao de ar igual a 95 litros/min. Neste ensaio, o respirador é fixado no equipamento de ensaio
de tal forma que fique perfeitamente selado e entdo é submetido a um aerossol de NaCl nas condigdes des-
critas acima. Estes ensaios podem ser realizados em laboratorio credenciado ao INMETRO ou internamente
pela 3M e acompanhados por auditor credenciado ao INMETRO.

e (2) Ensaio realizado em equipamento com fluxo continuo de ar de 30, 95 e 160 L/min ou em maquina simu-
ladora de respiracao (pulmao artificial), com 25 ciclos por minuto e 2 litros de ar por ciclo. Em concentracdes

nao superiores a 10 (dez) vezes o limite de exposicdo ocupacional (LT ou TLV) destes particulados.

2. Teste e certificacdo pelo NIOSH (National Institute for Occupational Safety and Health) nos EUA: aprovacao
como respirador da classe N95.

e asua resisténcia contra fluidos;
e asua eficacia de filtragem de particulas e bactérias;

e asua capacidade de filtrar materiais particulados.
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3. Certificacdo INMETRO: atesta a conformidade com as normas estabelecidas pela Portaria n® 230, de 17 de Agos-
to de 2009.

4. Devem passar por testes de vedacao para garantir que selam completamente a face: Este ensaio deve ser
repetido anualmente, e refeito cada vez que houver mudanca de modelo e/ou tamanho do EPR. O procedi-
mento simplificado para realizacao deste ensaio consta no Anexo 4 da cartilha disponivel aqui

e Essas avaliagdes sao coordenadas pela OSHA (Occupational Safety and Health Administration — Adminis-
tracdo de Seguranca e Saude Ocupacionais dos EUA), que requer o teste de encaixe sempre que um usua-
rio for utilizar o respirador N95 em um ambiente contaminado, de acordo com o padrao 29 CFR 1910.134.

cdc.gov.

5. Oferecer BFE (Eficiéncia de Filtracdo Bacteriolégica)*>95%: contra bioaerossois potencialmente contaminados,
gerados pelo usuario do respirador, o que lhe permite ser utilizado também como mascara cirurgica em proce-
dimentos que requerem a protecdo do campo estéril.

* Eficiéncia de Filtracdo Bacterioldgica (BFE) determinada segundo o método ASTM F2101 (Standard Test Me-
thod for Evaluating the Bacterial Filtration Efficiency — BFE — of Medical Face Mask Materials, Using a Biological
Aerosol of Staphylococcus aureus).

6. Confeccionado de modo a oferecer maior resisténcia a penetracdo de sangue e outros fluidos corpoéreos**
para uso em procedimentos nos quais estes materiais potencialmente infectados possam ser projetados contra
a face externa do respirador. Quando usado corretamente e em combinagao com protetor facial ou dculos de
seguranca para protecao dos olhos e face, este produto atende as exigéncias requlamentares da agéncia norte-
-americana OSHA (Occupational Safety and Health Administration) relativas a Agentes Patogénicos Transporta-
dos pelo Sangue.

** Testado conforme método ASTM F1862 (Standard Test Method for Resistance of Medical Face Masks to Pene-
tration by Synthetic Blood - Horizontal Projection of Fixed Volume at a Known Velocity).

7. Liberado como dispositivo médico pela FDA (Food and Drug Administration) — Departamento de Saude e
Servicos Humanos dos EUA).

8. Deve receber um certificado de aprovagdo (CA): No Brasil, ele é emitido pelo MTE (Ministério do Trabalho e
Emprego), apos a realizagdo de testes de resisténcia e desempenho que seguem a Norma de Equipamento de
Protecao Respiratoria da ABNT conforme estabelecido na Norma Regulamentadora no 06 do MTE.

9. Certificacdo no Brasil: € feita mediante relatério de ensaios emitido por um laboratério credenciado pelo Minis-
tério do Trabalho e Emprego, dentre os quais, a FUNDACENTRO.

10
OBSERVATORIO DA INDUSTRIA | Sistema Federacio das Industrias do Estado do Ceara



http://www2.ebserh.gov.br/documents/214604/816023/Cartilha+de+Prote%C3%A7%C3%A3o+Respirat%C3%B3ria+contra+Agentes+Biol%C3%B3gicos+para+Trabalhadores+de+Sa%C3%BAde.pdf/58075f57-e0e2-4ec5-aa96-743d142642f1
https://www.cdc.gov/niosh/docs/2018-129/pdfs/2018-129.pdf
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Figura 3: Consideragdes para selecao de respiradores

Fonte: OSHA/NIOSH Hospital Respiratory Protection Program Toolkit

Para mais informacdes sobre os testes e padrdes de aprovacao para respiradores de particulas com purificacao de
ar clique aqui

2.2.2. Modelos
Normalmente, seus modelos sao descartaveis, isto €, podera ser usada para 1 turno de trabalho.

Deve ser mantido em sua embalagem original. Quando ja foi utilizado, ele deve ser guardado dentro de um saco
plastico com furos para a ventilacdo, do contrario, a mascara pode apresentar niveis altos de umidade que favore-
cem a proliferacdo de microrganismos. No entanto, € preciso ressaltar que a reutilizacdo deve ser cuidadosamente
estudada e restrita aos casos em que ndo ha um nivel de contaminacao alto. A exposicao excessiva aos patogenos
€ de grande risco para a saude. Também, deve-se ter cuidado para que os respiradores nao sejam amassados nem
dobrados. Qualquer tipo de degradacao em sua estrutura pode comprometer a sua capacidade de filtracao.

Alguns modelos possuem valvula de inalagcdo e/ou exalacdo, que direcionam o fluxo do ar conforme a fase do
ciclo respiratorio.

O ar ambiente atravessa o material filtrante durante a inalacao pela acao pulmonar do usuario.

A valvula de exalacao (Figura 4) deixa sair o ar expirado pelo usuario para o0 meio ambiente. Durante a fase de
inspiracao, a valvula de exalacao fica fechada, obrigando o ar que sera inspirado a passar pelo filtro.
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https://www.federalregister.gov/documents/2020/04/14/2020-07804/approval-tests-and-standards-for-air-purifying-particulate-respirators
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e Avalvula deinalacdo, fechada durante a fase de expi- Figura 5: EPR purificador de ar com peca semifacial
racao, impede que o ar saturado de umidade prove- filtrante (PFF) sem valvula de exalacdo
niente do ar expirado, atinja o material filtrante.

« As mascaras com peca semifacial e filtros substitui-
veis (Figura 7) proporcionam o mesmo nivel de pro-
tecdo do que as PFF, mas exigem cuidados de manu-
tencao e higienizagao. As PFF, além de apresentarem
custo inicial muito baixo, dispensam esses cuidados.

e As mascaras com filtros substituiveis sao reutilizaveis.
No entanto, antes de cada uso, a parte externa do
filtro deve ser inspecionada. Se o filtro estiver danifi-
cado ou sujo, deve ser trocado.

Exemplos:

Figura 4: Pec;a semifacial sem valvula de exalagéo Fonte: Cartilha de Protecdo Respiratoria contra Agentes Biologicos
e com valvula de exalacdo para Trabalhadores de Saude (ANVISA)

Figura 6: EPR purificador de ar com peca semifacial
filtrante (PFF) com vélvula de exalagdo

Fonte: Cartilha de Protecdo Respiratoria contra Agentes Biologicos
para Trabalhadores de Saude (ANVISA)

Figura 7 : EPR purificador de ar com peca semifacial e
filtros substituiveis de classes P2 ou P3 aos pares

Fonte: Cartilha de Protecao Respiratoria contra Agentes Biologicos
para Trabalhadores de Saude (ANVISA)

Fonte: Cartilha de Protecdo Respiratoria contra Agentes Biologicos
para Trabalhadores de Saude (ANVISA)

12
OBSERVATORIO DA INDUSTRIA | Sistema Federacio das Industrias do Estado do Ceara




Estratégias para a Reorientacdo Produtiva da Industria Cearense frente a COVID-19

Caso seja necessario a reutilizacdo da mascara N95, con-
sultar os seguintes links:

e JAMA Network

o SAGES

e Centers for Disease Control and Prevention’s
(CDC) release stockpiled N95

e Centers for Disease Control and Prevention’s
(CDC) decontamination reuse respirators

e Contudo, no Brasil, a Anvisa publicou a Nota Técnica
12/2020 da Geréncia Geral de Tecnologia em Servi-
¢cos de Saude (GGTES), com informacdes sobre pro-
cessamento (reprocessamento) de equipamentos de
protecdo individual (EPIs). De acordo com o docu-
mento, nao ha, até o momento, evidéncias cientifi-
cas consistentes que assegurem a eficacia e a sequ-
ranca do reuso, pelos profissionais de saude, de EPIs
enquadrados como “PROIBIDO REPROCESSAR" ou
"O FABRICANTE RECOMENDA O USO UNICO".

e http://portal.anvisa.gov.br/docu-
ments/219201/4340788/Nota+Te%C2%B4cni-
ca+12+GGTES.pdf/42dfec78-8651-4714-b5dd-
-e9840f9b6037

e Lista de Respiradores de peca facial com filtro de
particulas aprovados pela NIOSH:

o https://www.cdc.gov/niosh/npptl/topics/respi-
rators/disp_part/default.html

e https://www.youtube.com/watch?v=P-
j9P-NNYgmwé§&feature=youtu.be

2.3. Materiais e Equipamento Utilizados

Caracteristicas-padrao: Constituido por uma concha
interna de sustentacao - composta de nao-tecido mol-
dado em fibras sintéticas por um processo sem resina.
Sobre esta concha € montado o meio filtrante composto
por microfibras tratadas eletrostaticamente. A parte ex-
terna do respirador € composta por um nao-tecido que
protege o meio filtrante evitando que as fibras possam
se soltar. A este conjunto sdo incorporadas 2 bandas de
elastico, uma tira de espuma e um grampo de ajuste na-
sal necessario para manter o respirador firme e ajustado
na face do usuario.

2.3.1. Recomendacdes Gerais

Os materiais utilizados ndo podem ser conhecidos
como causadores de irritacdo ou efeitos adversos a
saude, como também nao podem ser altamente in-
flamaveis.

Qualquer material liberado pelo meio filtrante e pelo
fluxo de ar através deste meio ndo pode constituir ris-
Cco ou incbmodo para O usuario.

Todas as partes desmontaveis, se existentes, devem
ser facilmente conectadas e mantidas firmemente na

peca.

A resisténcia a respiracao imposta pela PFF, com ou
sem valvula, deve ser a mais baixa possivel e nao deve
exceder aos seguintes valores:

| - 70Pa em caso de inalagdo com fluxo de ar conti-
nuo de 30L/min;

[l - 240Pa em caso de inalagao com fluxo de ar con-
tinuo de 95L/min;

[Il - 300Pa em caso de exalacao com fluxo de ar con-
tinuo de 160L/min;

A penetracao dos aerossois de ensaio através do filtro
da PFF ndo pode exceder em momento algum a 6%.

A valvula de exalacao, se existente, deve ser protegida
ou ser resistente as poeiras e danos mecanicos.

A concentracdo de diéxido de carbono no ar inalado,
contido no volume morto, ndo pode exceder o valor
médio de 1% (em volume).

2.3.2. Recomendag¢des para a escolha dos filtros
respiratorios

Seguir a norma ABNT/NBR 13697: Esta Norma fixa as
condi¢cdes exigiveis para filtros mecanicos para uso
como parte de um equipamento de protecao respi-
ratoria, excluidos os respiradores de fuga e as pecas
faciais filtrantes. Os filtros que atendem aos requisitos
desta Norma so devem ser utilizados em pecas fa-
ciais que tenham todas as suas partes e componentes
aprovados em normas especificas (ver NBR 13694 e
NBR 13695):
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https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2763590
https://www.sages.org/n-95-re-use-instructions/
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/release-stockpiled-N95.html
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/release-stockpiled-N95.html
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/hcp/ppe-strategy/decontamination-reuse-respirators.html
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/hcp/ppe-strategy/decontamination-reuse-respirators.html
http://portal.anvisa.gov.br/documents/219201/4340788/Nota+Te%C2%B4cnica+12+GGTES.pdf/42dfec78-8651-4714-b5dd-e9840f9b6037
http://portal.anvisa.gov.br/documents/219201/4340788/Nota+Te%C2%B4cnica+12+GGTES.pdf/42dfec78-8651-4714-b5dd-e9840f9b6037
http://portal.anvisa.gov.br/documents/219201/4340788/Nota+Te%C2%B4cnica+12+GGTES.pdf/42dfec78-8651-4714-b5dd-e9840f9b6037
http://portal.anvisa.gov.br/documents/219201/4340788/Nota+Te%C2%B4cnica+12+GGTES.pdf/42dfec78-8651-4714-b5dd-e9840f9b6037
https://www.cdc.gov/niosh/npptl/topics/respirators/disp_part/default.html
https://www.cdc.gov/niosh/npptl/topics/respirators/disp_part/default.html
https://www.youtube.com/watch?v=Pj9P-NNYgmw&feature=youtu.be
https://www.youtube.com/watch?v=Pj9P-NNYgmw&feature=youtu.be
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e Norma ABNT/NBR 13697

e Respiratory Protection

e N95 Respirators and Surgical Masks

2.3.3. Instrugdes da FDA para produzir a mascara
N95:

e FDA Instructions - Link 1

e FDA Instructions - Link 2

e FDA Instructions - Link 3

e Como reconhecer respiradores falsificados:

¢ Counterfeit Respirators / Misrepresentation of
NIOSH-Approval

2.4. Outras alternativas

e Em virtude da emergéncia de saude publica interna-
cional relacionada ao SARS-CoV-2, a Anvisa publicou
uma Resolucdo (RDC 356/20) que dispensa a necessi-
dade de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa,
da notificacao da Anvisa, bem como de outras auto-
rizacdes sanitarias para que qualquer empresa possa
adequar sua planta fabril para produzir mascaras. Esta
Resolucao sera valida por 180 dias contados a partir
de 23 de marco de 2020.

e Resolucdo RDC356/20

A Anvisa vai priorizar a analise de solicitacdes referentes
a Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) para
industrias e importadoras que realizam — ou pretendem
realizar — atividades relacionadas a produtos destinados
ao diagnostico, a prevencao ou ao tratamento da Co-
vid-19.

Os interessados deverdo encaminhar mensagem ele-
trénica para coafe@anvisa.gov.br e escrever no assunto:
PRIORIDADE COVID19. E necessério informar, no conte-
udo da mensagem, o numero do expediente a ser priori-
zado, o CNPJ da empresa e o produto que esta relacio-
nado a priorizagao.

e Segue painel com as informac¢des sobre o consumo
das mascaras N95 no Brasil:
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e Painel do Ministério da Saude com informacdes
sobre o consumo de mascaras N95 no Brasil

e Recomendacdes internacionais para fabricantes de
respiradores faciais:

o Respirator Manufacturers

e Respiradores elastoméricos

Respiradores elastoméricos, como respiradores de meia
peca facial ou de peca facial completa, onde as pecas
faciais sao feitas de material de borracha sintética ou na-
tural, podem ser usadas, limpas, desinfetadas, armaze-
nadas e reutilizadas repetidamente. Eles estdo disponi-
veis como alternativas aos respiradores descartaveis de
mascara facial filtrante (FFRs), como os N95 FFRs, para
aumentar o suprimento total de respiradores disponiveis
para uso. Embora os respiradores elastomeéricos nao se-
jam liberados pelo FDA para resisténcia a fluidos, com
base na aprovacao do NIOSH, eles podem fornecer pelo
menos uma protecado equivalente aos N95 FFRs.

Alguns tipos de respiradores elastoméricos podem ofe-
recer fatores de protecao atribuidos mais altos (APFs) do
que os N95 FFRs. Eles estdo equipados com cartuchos
de filtro substituiveis ou filtros flexiveis tipo disco ou pan-
queca, que nao estao alojados no corpo do cartucho.
Todos os respiradores elastoméricos equipados com
os filtros, cartuchos ou cartuchos de purificacdo de ar
adequados também teriam utilidade nesta aplicacao. Os
elastdbmeros também podem ter superficies de vedagao
e tiras ajustaveis que acomodam um melhor ajuste.

Para mais informacdes acesse o link:

e Centers for Disease Control and Prevention’s
(CDC) Elastomeric Respirators

¢ Mascara Delfi-TRON

Um grupo de pesquisadores do Piaui em parceria com
cientistas de outros estados, desenvolveu uma masca-
ra respiratoria de material biodegradavel, de baixo custo,
reutilizavel, que pode ser produzida em impressoras 3D
domeésticas e pode ser utilizada por profissionais de saude.

A mascara é feita do bioplastico PLA, um material biode-
gradavel, reciclavel e ecofriendly, de uso comum em im-
pressoras 3D. O biomaterial forma uma barreira fisica pro-
xima a boca, evitando a dissemina¢ao das particulas virais
por pessoas infectadas.
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http://licenciadorambiental.com.br/wp-content/uploads/2015/01/NBR-13.697-EP-Respiratoria-filtros-mec%C3%A2nicos.pdf
https://www.osha.gov/laws-regs/regulations/standardnumber/1910/1910.134
https://blogs.cdc.gov/niosh-science-blog/2009/10/14/n95/
https://www.osha.gov/laws-regs/regulations/standardnumber/1910/1910.134
https://content.govdelivery.com/accounts/USDHSCBP/bulletins/2836f88
https://www.fda.gov/media/136449/download
https://www.fda.gov/media/135763/download
https://www.cdc.gov/niosh/npptl/usernotices/counterfeitResp.html
https://www.cdc.gov/niosh/npptl/usernotices/counterfeitResp.html
https://e54998bf-6dbe-40d4-b444-ac79bb767705.filesusr.com/ugd/61d365_0b5dc95539ce4b50ba825bf7301c4f93.pdf
https://covid-insumos.saude.gov.br/paineis/insumos/painel.php
https://covid-insumos.saude.gov.br/paineis/insumos/painel.php
https://www.cdc.gov/niosh/npptl/respmanuf.html
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/hcp/elastomeric-respirators-strategy/index.html
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/hcp/elastomeric-respirators-strategy/index.html
https://ufpi.br/noticias-coronavirus/36005-pesquisadores-da-ufpi-e-ufdpar-desenvolvem-mascara-respiratoria-reutilizavel-e-de-baixo-custo-para-profissionais-de-saude
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Como filtros da mascara, sao usados discos de algodao,
de 58 mm, facilmente encontrados em supermercados e
farmacias. Sequndo os pesquisadores, um mesmo filtro
pode ser utilizado pelo profissional por um periodo de até
6-8 horas seguidas. A cada uso, basta higienizar a mascara
com alcool em gel 70% ou agua sanitaria convencional,
trocar o filtro e voltar a usar o EPI.

Ap0ds os testes de diversos materiais como filtros, chegou-
-se a resultados satisfatorios, alcancando a mesma efica-
Cia das mascaras hospitalares N95.

A solucdo ja comeca a ser replicada em paises como EUA,
Portugal, Espanha, Itdlia e Republica Tcheca. No Piaui, as
mascaras sao doadas a profissionais de saude da rede pu-
blica. Entre as instituicdes internacionais parceiras estdo:
Harvard Medical School, Tiradentes Institute e Massachu-
setts Institute of Technology, nos EUA; Universidade de
Napoles - Italia; Universidade de Barcelona e Universidade
de Granada, na Espanha; Universidade de Coimbra e Uni-
versidade do Minho, em Portugal; e a Czech Academy of
Sciences — na Republica Tcheca.

Figura 8 - Dentista Dayene Meneses e Prof. Dr. Alex
Marinho, reitor da UFDPar utilizando a mascara Delfi-
-TRON

Fonte: Gelson Catatau (2020) publicada em Universidade Federal do
Piaui (2020)

Figura 9 - Profissionais do Samu de Cajueiro da Praia-PI
utilizando a mascara Delfi-TRON

Fonte: Universidade Federal do Piaui (2020)

2.4.1. Protétipos
Segue alguns prototipos ja desenvolvidos como alterna-
tivas a N95 padrdo. A maioria foi projetado para ser ma-

nufaturado em impressora 3D e alguns possuem patente
aberta para livre fabricagado:

e Protétipo 1

e Protétipo 2

e Protétipo 3

e Protétipo 4

e Protétipo 5

e Protétipo 6

e Protétipo7

e Protétipo 8

e Protétipo 9

e Protétipo 10

e Protétipo 11
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https://ufpi.br/noticias-coronavirus/36005-pesquisadores-da-ufpi-e-ufdpar-desenvolvem-mascara-respiratoria-reutilizavel-e-de-baixo-custo-para-profissionais-de-saude
https://ufpi.br/noticias-coronavirus/36005-pesquisadores-da-ufpi-e-ufdpar-desenvolvem-mascara-respiratoria-reutilizavel-e-de-baixo-custo-para-profissionais-de-saude
https://ufpi.br/noticias-coronavirus/36005-pesquisadores-da-ufpi-e-ufdpar-desenvolvem-mascara-respiratoria-reutilizavel-e-de-baixo-custo-para-profissionais-de-saude
https://app.jogl.io/project/165#about
https://www.thingiverse.com/thing:4225667
https://hackaday.io/project/170487-3d-printable-sealing-face-mask-experimental
https://www.thingiverse.com/thing:4231076
https://www.thingiverse.com/thing:4234487
https://copper3d.com/hackthepandemic/#technical_considerations
https://www.thingiverse.com/thing:4234658
https://www.3dwasp.com/mascherina-stampata-3d-da-scansione-3d/?fbclid=IwAR2a7v_y6ly8GL_ghWONz9M68LNunH3YVz77F0wkIo_SmvZKoWUgNNHCnCM
https://grabcad.com/library/cov3d-fff-fdm-3d-print-optimised-mask-that-can-be-customised-by-photogrammetry-2
https://cad.onshape.com/documents/e42ef50ca9c0602986b53b37/w/5ef10aac025ee5d37b30d177/e/e3f9621cb30aa8aff4edfd7f
https://copper3d.com/hackthepandemic/#About_NanoHack
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2.5. Patentes

Algumas patentes vinculadas a producao tecnologica de mascaras N95 e similares podem ser observadas abaixo. Vale
salientar que patentes com status de “morta” significam que a tecnologia nao € mais detenida por nenhuma entidade,
estando livre para a exploracado. As patentes com o status “viva” possuem a tecnologia protegida, sendo necessario o
contato com o depositante para a exploracao tecnoldgica nos paises em que a patente esta vigente.

Nos links abaixo, pode-se ter acesso a todas as patentes de respiradores particulados ja certificadas pela NIOSH:

e Respirador patenteado 1

e Respirador patenteado 2

e Respirador patenteado 3

o Respirador patenteado 4

No Quadro 01, pode-se ter acesso a alguns exemplos de patentes de respiradores particulados atualmente produzidas
por empresas:

Quadro 1: Patentes vinculadas a producao de respiradores particulados

Nome Link Descricao Certificagdo
RESPIRADOR N95 OV/AG N95 1735 Respirador de particulas descartavel com ey
- 1735 camada de carvao ativado. Certificado.
RESPIRADOR N95 OV/AG N95 1745 Respirador para particulas com valvula e e
— 1745 camada de carvao ativado. Certificado.
RESPIRADOR PEE2 - 5810 Respirador para particulados — Tipo .
DESCARTAVEL PFF2 -5810 | — Concha Certificado
DESRCEAS\:JFF,{A}Q/[E(L)EFFZ PFF2 - 5825 Respirador para particulados com valvula Certificad
de exalagdo — Tipo Concha Certificado
-5825
RESPIRADOR
DESCARTAVEL TIPO 1860B PEF - 2 ) -
CONCHA - 1860B PFF-
2(S) / N95 C.A.: 7956

Fonte: Elaborado por Observatdrio da Inddstria (2020)
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http://encurtador.com.br/gmoxU
https://www2a.cdc.gov/drds/cel/cel_results.asp?startrecord=1&Search=cel_form&maxrecords=50&appdatefrom=&appdateto=&powered=&scbatype=&scbause=&obsolete=ON&privatelabel=
https://www.cdc.gov/niosh/npptl/topics/respirators/disp_part/N95list1.html
https://www.cdc.gov/niosh/npptl/topics/respirators/disp_part/respsource3surgicaln95.html
https://www.libus.com.br/respirador-n95-ov-ag-1735--det--902621
https://www.libus.com.br/downloads/1735-NIOSH.pdf
https://www.libus.com.br/respirador-n95-ov-ag-1745--det--902622
https://www.libus.com.br/downloads/39879%20-%20MASCARILLA%201745.pdf
https://www.libus.com.br/respirador-descartAvel-pff2-5810--det--903030
https://www.libus.com.br/downloads/38471%20-%20MASCARILLA%205810.pdf
https://www.libus.com.br/respirador-descartAvel-pff2-5825--det--903031
https://www.libus.com.br/downloads/38414%20-%20MASCARILLA%205825.pdf
http://multimedia.3m.com/mws/media/784624O/3m-respirators-1860-1860s.pdf?fn=M%C3%A1scara%20Hospitalar%203M%201860B.pdf

Estratégias para a Reorientacdo Produtiva da Industria Cearense frente a COVID-19

2.6. Estudos complementares

PPE CASE Reports

Respiratory Protection Infographics

Considerations for Release of Stockpiled N95s
Beyond the Manufacturer

How to Perform a User Seal Check with an N95 Res-
pirator

Strategies for Optimizing the Supply of N95 Respi-
rators during the COVID-19 Response

Certified Equipment List Search

Emergency Use Authorization

Recommended Guidance for Extended Use and Li-
mited Reuse of N95 Filtering Facepiece Respirators
in Healthcare Settings

Decontamination and Reuse of Filtering Facepiece
Respirators

1910.134 - Respiratory Protection

Protective masks

Enforcement Policy for Face Masks and Respirators
During the Coronavirus Disease (COVID-19) Public

Health Emergency (Revised)

Protection Provided by Clothing and Textiles
Against Potential Hazards in the Operating Theatre

Study of new protective clothing against SARS using
semi-permeable PTFE/PU membrane

Pore Structures and Anti-bacterial Properties of
Cotton Fabrics Treated with DMDHEU-AA by Plas-
ma Processes

Coronavirus: SARS & MERS Patents

The Estimation of Penetrating of Microbes by the
Protective Clothing and Textile Medical Devices,
According to Obligatory Norms

Surgical Helmet Systems

e Surgical Gowns and Drapes Into the 21st Century

e Fibrous Antimicrobial Materials, Structures, And
Barrier Applications

» The relationship of selected fabric characteristics
and the barrier effectiveness of surgical gown fa-

brics

e The relationship of selected fabric characteristics
and the barrier effectiveness of surgical gown fa-

brics

e Polyurethane Membranes for Surgical Gown Appli-
cations

3. REFERENCIAS

Todas as referéncias que embasaram a elaboracdo dos
estudos de readequacao produtiva estao compiladas em
documento unico que pode ser acessado no link abaixo:

Referéncias - Reorientacao Produtiva
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https://www.cdc.gov/niosh/npptl/ppecase.html
https://www.cdc.gov/niosh/npptl/RespiratorInfographics.html
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/hcp/release-stockpiled-N95.html
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/hcp/release-stockpiled-N95.html
https://www.youtube.com/watch?v=pGXiUyAoEd8
https://www.youtube.com/watch?v=pGXiUyAoEd8
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/novel-coronavirus-2019-SupplyChecklist_of-N95-Respirators_COVID-19_4_6_20_num.pdf
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/novel-coronavirus-2019-SupplyChecklist_of-N95-Respirators_COVID-19_4_6_20_num.pdf
https://www2a.cdc.gov/drds/cel/cel_form_code.asp
https://www.fda.gov/emergency-preparedness-and-response/mcm-legal-regulatory-and-policy-framework/emergency-use-authorization#2019-ncov
https://www.cdc.gov/niosh/topics/hcwcontrols/recommendedguidanceextuse.html
https://www.cdc.gov/niosh/topics/hcwcontrols/recommendedguidanceextuse.html
https://www.cdc.gov/niosh/topics/hcwcontrols/recommendedguidanceextuse.html
https://www.cdc.gov/niosh/topics/hcwcontrols/recommendedguidanceextuse.html
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/hcp/ppe-strategy/decontamination-reuse-respirators.html
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/hcp/ppe-strategy/decontamination-reuse-respirators.html
https://www.osha.gov/laws-regs/regulations/standardnumber/1910/1910.134
https://covid3d.org/projects/visiere-de-protection
https://www.fda.gov/media/136449/download
https://www.fda.gov/media/136449/download
https://www.fda.gov/media/136449/download
https://www.lens.org/lens/scholar/article/006-320-411-080-502/main
https://www.lens.org/lens/scholar/article/006-320-411-080-502/main
https://www.lens.org/lens/scholar/article/026-576-603-401-504/main
https://www.lens.org/lens/scholar/article/026-576-603-401-504/main
https://www.lens.org/lens/scholar/article/087-318-747-547-888/main
https://www.lens.org/lens/scholar/article/087-318-747-547-888/main
https://www.lens.org/lens/scholar/article/087-318-747-547-888/main
https://www.lens.org/lens/collection/178365?v=analysis#pub_year:line,jurisdiction:map,applicant:logo-grid,type:pie,inventor:bar,owner:logo-grid
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/20873492/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/20873492/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/20873492/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/8722101/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/10076227/
https://www.lens.org/lens/patent/177-840-146-621-127
https://www.lens.org/lens/patent/177-840-146-621-127
https://www.lens.org/lens/scholar/article/038-605-807-182-871/main
https://www.lens.org/lens/scholar/article/038-605-807-182-871/main
https://www.lens.org/lens/scholar/article/038-605-807-182-871/main
https://www.ajicjournal.org/article/S0196-6553(97)90048-1/pdf
https://www.ajicjournal.org/article/S0196-6553(97)90048-1/pdf
https://www.ajicjournal.org/article/S0196-6553(97)90048-1/pdf
https://www.lens.org/lens/scholar/article/078-828-478-308-988/main
https://www.lens.org/lens/scholar/article/078-828-478-308-988/main
https://arquivos.sfiec.org.br/nucleoeconomia/files/files/boletimcovid/OBS-IND_Reorientacao-Produtiva-da-Industria-Cearense_Referencias.pdf

