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RELATORIO DE ENSAIO N° 1 119 940 — 203

Cliente: M. Testa Confeccao
Av. Genei Uehara, 1263
87 203-196 - Jd. Nova ltalia — Cianorte — PR

Natureza do Trabalho: ensaios conforme a NBR 15052

Referéncia: Material recebido: 21.09.2020
Formulario de aprovacéo via carta: 15.09.2020
Orcamento IPT n° 8363/20

1 DESCRICAO DOMATERIAL/ITEM

Fornecido pelo Cliente, representado por mascara tipo cirurgica, confeccionada em
naotecido, na cor branca, cujas caracteristicas e identificacdes que foram fornecidas
pelo Cliente sdo apresentadas na Figura 1 e que recebeu por parte do Laboratério de
Téxteis Técnicos e Produtos de Protecéo o codigo LTP 1353/20.

Embalagem e identificagBes Material

Figura 1 — Material codificado como LTP 1353/20.

Nota: A coleta/amostragem dos materiais foi realizada sob responsabilidade do Cliente.

Os resultados apresentados neste documento se aplicam apenas ao item ensaiadooucalibrado.
Estedocumentondo dadireitoaousodonomeoudamarcalPT,paraquaisquerfins,sobpenade indenizagdo. A
reproducdo deste documento sé podera ser feita integralmente, sem nenhumaalteracéo.
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2 METODOS UTILIZADOS

2.1 ABNT NBR 15052:2004 — Artigos de naotecido de uso odonto-médico-hospitalar —
Mascaras cirurgicas —Requisitos.

2.1.1 Dimensionais
Corpos deprova:

Utilizaram-se trés unidades do material conforme recebido.
Condicdes de ensaio:

Material condicionado a (20 £ 2) °C e (65 = 4) % U.R., durante 24 h.

2.1.2 Performance
2.1.2.1 Determinacédo da pressao diferencial(respirabilidade)
Corpos deprova:
Utilizaram-se trés unidades do material conforme recebido.
Condicdes de ensaio:
Material condicionado a (20 + 2) °C e (65 = 4) % U.R., durante 24 h.

Taxa de fluxo de ar (L/min): 8.

2.1.2.2 Determinacéo da tracdo das amarras e dos fixadores
Corpos deprova:
Utilizaram-se dez corpos de prova, retirados da regido das amarras.

Condicdes de ensaio:

Material condicionado a (20 + 2) °C e (65 + 4) %U.R., durante 24 h.

Os resultados apresentados neste documento se aplicam apenas ao item ensaiadooucalibrado.
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Dinamdmetro utilizado: CRE.
Distancia entre garras (mm): 100.

Velocidade de separacéo da garra mével (mm/min): 300.

2.1.2.3 Determinacao da repeléncia a fluidos
Corpos deprova:

Utilizaram-se trés corpos de prova, retirados do material conforme recebido.
Condicdes de ensaio:

Material condicionado a (20 + 2) °C e (65 £ 4) %U.R., durante 24 h.

Volume de fluido aplicado (mL): 2.

Tensao superficial do fluido utilizado (N/m): 40.

Data de inicio dos ensaios: 06.10.2020.

Data de término dos ensaios: 08.10.2020.

3 RESULTADOS

A(s) Tabela(s) 1 a 4 apresenta(m) o(s) resultado(s) de ensaios conforme a NBR
15052, efetuado(s) no material LTP 1353/20.

Os resultados apresentados neste documento se aplicam apenas ao item ensaiadooucalibrado.
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Dime|] sdes
Regido Mﬂ?g:)al (
Comprimento do elastico 122
Comprimento da mascara 101
Largura da mascara 175
Comprimento do clipe nasal 161
Elemento filtrante Possui

Tabela 2 — Diferencial de presséo (AP) — respirabilidade

Diferencial de presséao
(mmH20/cm?2)

0,31

Nota: Através da avaliagdo do diferencial de presséo avalia-se a permeabilidade ao ar da méascara.

Tabela 3 — Resisténcia a tracdo das amarras

Forca maxima

Média Coeficiente de variacdo
(N) (%)
17,75 23,43

[UMaior forga registrada durante o ensaio.

Tabela 4 — Repeléncia a fluidos

Repeléncia a fluidos

Resistente & passagem de fluidos
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4 CONSIDERACOESTECNICAS

A mascara cirtrgica é um equipamento de protecao 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 respiratérias do profissional
de saude e proteger este de agentes contaminantes provenientes do paciente.

Atualmente, as normas vigentes a niveis nacional e internacional para avaliagdo deste
tipo de produto séo:
o ABNT NBR 15052:2004! — Artigos de naotecido de uso odonto-médico-
hospitalar — Mascaras cirargicas —Requisitos.
o AS 4381:2015 - Single-use face masks for use in healthcare.
o ASTM F 2100 - Standard Specification for performance of materials used in
medical facemasks.

o BS EN 14683 — Medical face masks — Requirements and testmethods.

As especificacdes de ensaios e resultados de cada norma variam entre si apesar dos
métodos serem tecnicamente equivalentes. A Tabela 5 abaixo mostra as
especificacbes de cada norma, para 0s ensaios contemplados neste Relatorio de

Ensaio.

! Esta versdo da norma encontra-se em fase de revisdo. Vide catdlogo oficialda Associacgéo Brasiliera
de Normas Técnicas.

Os resultados apresentados neste documento se aplicam apenas ao item ensaiadooucalibrado.
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Tabela 5 — Especificacbes de resultado por norma técnica

N ) E_ficiéncia de I_Dressép Repeléncia &
orma Nivel flltra,gem de diferencial fluidos
particulas (AP)
NBR 15052 Unico 298 % < 4 mmH20/cm? 120 mmHg
Barreira nivel 1 N&o requerido < 4 mmH20/cm? 80 mmHg
AS 4381 Barreira nivel 2 N&o requerido < 5 mmH20/cm?2 120 mmHg
Barreira nivel 3 N&o requerido < 5 mmH20/cm?2 160 mmHg
Barreira nivel 1 295 % < 5,0 mmH20/cm? 80 mmHg
ASTM F 2100 Barreira nivel 2 298 % < 6,0 mmH20/cm? 120 mmHg
Barreira nivel 3 298 % < 6,0 mmH20/cm? 160 mmHg
Tipo | N&o requerido < 29,4 Pa/cm? N&o requerido
EN 14683 Tipo Il N&o requerido < 29,4 Pa/cm? N&o requerido
Tipo lIR N&o requerido < 49,0 Pa/cm? > 16 kPa

Para o ensaio de dimensdes e para 0 ensaio de tracdo das amarras e fixadores,
somente a norma NBR 15052 determina o parametro de aprovacao. Para dimensdes,
a mascara deve ser no minimo 90 mm de comprimento e 175 mm de largura e para
tracdo o resultado deve ser igual ou maior que 11,3 N (Newtons). A fixacdo pode ser
por tiras, que devem ter no minimo 800 mm de comprimento, ou elasticos, que devem
ter no minimo 100 mm de comprimento. O clipe nasal deve ser incluido dentro do

material e ter comprimento minimo de 130 mm.

As normas AS 4381 e EN 14683 nao indicam a realizacdo do ensaio de eficiéncia de
filtracdo de particulas nem os respectivos critérios de aprovacdo. Em nota, a versao
atual da AS 4381 informa que o ensaio ndo fornece ou aumenta as caracteristicas de

performance relevantes para mascaras para area de saude. Complementarmente, o
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Anexo A da EN 14683 também esclarece que durante a fala, respira¢do ou tosse, sao
expelidas secre¢des da membrana mucosa da boca ou nariz, sendo que maior parte
destas secrecdoes possuem dimensdes entre 0,5 pm e 12 um de diametro e
especialmente as maiores goticulas podem conter microorganismos. Sendo assim,
ndo é consensual que a eficiéncia de filtracdo de particulas das mascaras e seus

materiais construtivos é um indicador de desempenho valido.

Além das normas mencionadas acima, a Anvisa publicou, de forma extraordinaria e
temporaria, a Resolucdo RDC 379 de 2020, que dispbes sobre os requisitos para
fabricacdo, importagcdo e aquisicdo de dispositivos meédicos identificados como
prioritarios para uso em servicos da saude, relacionada ao SARS-CoV-2 (COVID-19).
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5 EQUIPETECNICA

Aline Alves Matos - IPT

Douglas da Silva Santos - IPT
Fernando Soares de Lima - IPT
Gislene de Freitas Macione - FIPT
Millena Cristina Tavres Contri - FIPT
Rayana Santiago de Queiroz - IPT

Este relatorio s6 podera ser reproduzido por inteiro e com a aprovacao escrita do
Cliente.

Sao Paulo, 14 de outubro de 2020.

AREA DE CONCENTRAGAO TECNOLOGICA AREA DE CONCENTRACAO TECNOLOGICA
EM MANUFATURA EM MANUFATURA
Laboratério de Téxteis Técnicos e Produtos de Protecao Laboratério de Téxteis Técnicos e Produtos de Protecdo
Me. Quimico Douglas da Silva Santos Me. Eng. Prod. Quim. Fernando Soares de Lima
Técnico Especializado Il Chefe do Laboratorio
CRQ-1V 04164607 - RE n° 8861 CRQ-1V 04366845 - CREA n° 5070290303 - RE n° 8833
Assinado digitalmente Assinado digitalmente

Documento assinado digitaimente

-
Sua valldade legal e autenticid sao vinculadas as
e g assinaturas digitals dois) resp vellls) tecnicols) e a
PESQUISAS assinatura digital certificada do Instituto de Pesquisas

TECNOLOGICAS Tecnologicas do Estado de S3o Paulo - IPT.
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