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MASCARA HOSPITALAR DESCARTAVEL I
TIPO DOBRAVEL 9920H PFF-2(S)
C.A.: 17611

CARACTERISTICAS

Constituido internamente por um nao-tecido dobravel moldado em fibras sintéticas por um processo
sem resina. Sobre este ndo-tecido é montado o meio filtrante composto por microfibras tratadas
eletrostaticamente. A parte externa 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 nasal necessario para manter o respirador firme
e ajustado na face do usuério.

Peso liquido aproximado: 8 gramas.
Cor: branco com elasticos brancos.
Disponivel no tamanho: regular.

DESEMPENHO
Indicado para protecdo das vias respiratdrias contra poeiras, névoas nao oleosas e fumos. Este
respirador enquadra-se na categoria PFF-2(S) e, para tanto, deve obedecer, entre outros, 0s
seguintes requisitos estabelecidos de acordo com a norma ABNT/NBR 13698:2011 (Equipamentos
de Protecdo Respiratéria — Peca Semifacial Filtrante para Particulas):
» Penetracdo maxima de particulas através do filtro mecanico®: 6%
= Resisténcia maxima a respiracdo®:
o Inalagédo (a 95 litros/min): 240 Pa
o Exalagao (a 160 litros/min): 300 Pa
» Inflamabilidade: Material ndo inflamavel.

Este produto é testado de acordo com a nhorma ABNT/NBR 13698:2011 e aprovado pelo Ministério
do Trabalho e Emprego (CA 17611) como peca semifacial filtrante para particulas, classe PFF-2(S),
apresentando eficiéncia de filtracdo minima de 94% contra a penetracdo de aerossois particulados
nao oleosos. Este respirador possui certificagdo INMETRO sob n°® BRP235064. Esta certificagdo
atesta a conformidade com as normas estabelecidas pela Portaria n°® 230, de 17 de Agosto de 2009
do INMETRO.

Este produto também oferece BFE (Eficiéncia de Filtragcdo Bacterioldgica)”™>99% contra bioaerossois
potencialmente contaminados, gerados pelo usuario do respirador, o que lhe permite ser utilizado
também como mascara cirargica em procedimentos que requerem a protecdo do campo esteéril.
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* Eficiéncia de Filtracdo Bacterioldégica (BFE) determinada segundo o método ASTM F2101
(Standard Test Method for Evaluating the Bacterial Filtration Efficiency — BFE — of Medical Face
Mask Materials, Using a Biological Aerosol of Staphylococcus aureus).

(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, 0 respirador é fixado no equipamento de
ensaio de tal forma que fique perfeitamente selado e entdo é submetido a um aerossol de NaCl nas
condic¢des descritas acima. Estes ensaios podem ser realizados em laboratério credenciado ao INMETRO ou
internamente pela 3M e acompanhados por auditor credenciado ao INMETRO.

(2) Ensaio realizado em equipamento com fluxo continuo de ar de 30, 95 e 160 L/min ou em maguina
simuladora de respiracdo (pulm&o artificial), com 25 ciclos por minuto e 2 litros de ar por ciclo. Em
concentracoes nao superiores a 10 (dez) vezes o limite de exposi¢cdo ocupacional (LT ou TLV) destes
particulados.

E registrado no Ministério da Salde, conforme exigido pelo Art. 12 da Lei 6.360, de 23/09/76, e
Resolucdo ANVISA - RDC n? 185, de 06/11/2001.

Registro MS (ANVISA): n2 80284930344

Farm. Resp. Roberta F. F. Marsaioli CRF-SP 15095

INDICACOES DE USO

Recomendado para protecdo das vias respiratorias e reducdo da exposicdo contra certos
aerodispersoides em uma faixa de tamanho de particulas de 0,1 a 10 micra (diametro aerodinamico
médio) ou maiores, incluindo as geradas por eletrocautério, cirurgia a laser, e outros instrumentos
médicos elétricos. Recomendado também pelo CDC (Centers for Disease Control and Prevention)
dos EUA para controle da exposicdo ocupacional a TB™ (Mycobacterium tuberculosis).

** No documento “TB Respiratory Protection Program in Health Care Facilities”, o CDC (Centro para
Prevencdo e Controle de Doencas — EUA) recomenda respiradores semifaciais do tipo N95
(certificados somente pelo NIOSH) como o nivel minimo de protecéo respiratéria contra a exposicao
ocupacional ao M. tuberculosis. No Brasil, considera-se aceitavel a equivaléncia do filtro N95 com as
pecas semifaciais filtrantes classe PFF-2(S), certificadas pelo Ministério do Trabalho e Emprego.

Recomendado também pelo CDC para reducdo da exposicdo ocupacional a aerossoéis contendo
outros agentes biolégicos potencialmente patogénicos e/ou infecciosos, tais como 0s agentes
etiolégicos da Sindrome Respiratéria Aguda Grave (SRAG), Influenza Aviaria Altamente Patogénica
(A/H5N1), Influenza A/H1IN1, varicela, sarampo, entre outros microorganismos cuja via de
transmissdo seja predominantemente aérea.

E de uso pessoal e intransferivel. Deve ser utilizado mediante o conhecimento e aprovacdo da
CCIH, SESMT (Servico Especializado em Engenharia de Sequranca e Medicina do Trabalho) e/ou
CIPA da instituicdo.
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CONTRA-INDICACOES
N&o deve ser utilizado por pessoas com barba ou outros pélos faciais que interfiram no contato
direto entre o rosto e a area de vedacéao do respirador.

Este produto ndo deve ser utilizado para protecdo das vias respiratorias contra aerossois oleosos,
gases, vapores organicos ou jatos de areia.
Este respirador ndo fornece oxigénio.

Importante: Este respirador ajuda a reduzir a exposicdo por inalagdo a certos contaminantes
particulados, incluindo aqueles de origem biologica (tais como: virus, bactérias, fungos, bolores,
mofo, Bacillus anthracis, Mycobacterium tuberculosis, entre outros), mas n&do elimina o risco de
contrair infecgBes, enfermidades ou doenca. Ainda ndo foram estabelecidos pelos 6rgéos oficiais
competentes niveis maximos aceitveis ou limites de exposicdo ocupacional seguros para agentes
bioldgicos perigosos dispersos no ar.

QUANTIDADE
Caixa com 50 pecas.

CONDICOES DE ESTOCAGEM:
Deve ser mantido em local com boa ventilagéo, limpo, seco, evitando-se umidade e exposicao a
contaminantes.

VIDA UTIL

A vida util do respirador € variavel. Deve ser descartado quando se encontrar danificado, perfurado,
com elasticos soltos ou rompidos, quando a respiracdo do usuario tornar-se dificil, quando for
contaminado por sangue ou outros fluidos corpéreos, ou se houver deformagfes na estrutura fisica
gue possam prejudicar a vedacao facial. Caso contrério, pode ser guardado e reutilizado de acordo
com as normas de controle de infec¢des hospitalares da instituicao.

Quando utilizado no controle da exposicdo ocupacional a patdgenos transmitidos também por
contato, recomenda-se o0 descarte do produto imediatamente apés cada uso.

N&o deve ser feito qualquer tipo de reparo ou manuten¢ao no produto.
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LIMITACOES DE USO E ADVERTENCIAS

1.

Este respirador ajuda a proteger contra certos contaminantes particulados, mas néo elimina a
exposicdo a doencas e infecgdes ou o risco de contrai-las. O uso inadequado podera
resultar em enfermidade ou morte. Para o0 uso correto, o usuario devera ler e compreender
as instrucdes e limitagdes de uso contidas na embalagem, antes de usar. Guarde a
embalagem para referéncia.

N&o observar todas as instrucdes e limitacdes de uso deste respirador e/ou ndo usar este
respirador durante todo o periodo de exposicéo podera reduzir a efetividade do mesmo e
resultar em enfermidade ou morte.

Antes do uso ocupacional deste respirador, deve ser implementado um Programa de
Protecdo Respiratéria por escrito, atendendo a todos os requisitos das normas existentes,
especificamente a Instrucdo Normativa No. 1 do Ministério do Trabalho, de 11 de abril de
1994, onde o usuério precisa ser informado pelo empregador sobre a obrigatoriedade do uso
do equipamento, passar por avaliagdo médica, ser devidamente treinado e ser submetido ao
ensaio de vedacéao. Para este respirador, a 3M recomenda a realiza¢do do Ensaio de
Vedacédo Qualitativo com Sacarina (doce) ou Bitrex™ (amargo).

Pecas semifaciais filtrantes devem ser inspecionadas antes de cada uso para assegurar que
nao haja perfuracdes ou danos na camada filtrante, que ndo sejam as resultantes da
aplicacdo dos quatro grampos de fixacao dos tirantes elasticos. Perfuracbes maiores,
decorrentes de rompimento ou de laminac&do do material do filtro, sdo consideradas danos.
Substitua imediatamente o respirador se danificado. As pequenas perfuracées em torno dos
grampos metélicos nao interferem na eficiéncia do respirador, estando seu efeito contemplado
nos ensaios realizados para aprovacéo do produto.

As particulas que podem ser perigosas a sua saude incluem aquelas que séo tao pequenas
gue ndo podem ser vistas a olho nu.

Descarte apds o uso sempre que for utilizado em procedimentos cirlrgicos ou no atendimento
a pacientes portadores de patologias cuja transmisséo por contato seja significativa.

Produtos usados devem ser descartados de acordo com regulamentos pertinentes.

ATENCAO: Este produto contém latex de borracha natural na composicdo dos tirantes elasticos,
que pode causar reacBes alérgicas. No surgimento de irritacbes ou problemas respiratérios,
suspenda o0 uso e procure atendimento médico.
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INSTRUCOES DE USO

Antes de utilizar o produto, conforme exigéncia da NR. 6 da C.L.T. e da Instrucdo Normativa n°. 1 do
Ministério do Trabalho e Emprego de 11 de abril de 1994, o usuéario precisa ser informado pelo
empregador sobre a obrigatoriedade de uso do equipamento, ser devidamente treinado para a
correta utilizacdo e ser realizado o ensaio de vedacéo, para a correta utilizagdo do mesmo.

A serem seguidas a cada nova colocacao do respirador:

1. Puxe as partes laterais do respirador de maneira a abri-lo. Com o respirador
voltado a face, segure o elastico inferior com ambas as médos mantendo o clipe nasal
posicionado para cima.

2. Leve o respirador ao rosto, apoiando-o primeiramente no queixo. Puxe o elastico
inferior, passando-o sobre a cabeca e posicionando-o atras do pescoco, abaixo das
orelhas.

3. Puxe o elastico superior e posicione-o bem no alto da cabeca, acima das orelhas.

4. Coloque as pontas dos dedos de ambas as maos na parte superior do grampo de
ajuste nasal (peca metalica). Usando as duas maos, molde o clipe nasal de acordo
com o formato do seu nariz, empurrando-o para dentro ao deslizar as pontas dos
dedos do centro para as extremidades de ambos os lados da peca metélica.

Atencéo! Utilize as duas méos para moldar o clipe nasal. O uso de apenas uma das
maos podera resultar em um ajuste inadequado e um desempenho inferior do
respirador.

5. Faca um teste de verificacdo da vedacdo do respirador antes de cada uso:
posicione ambas as maos por completo sobre a frente do respirador e exale
fortemente, tendo o cuidado de néo tira-lo da posicdo original. Se houver vazamento
de ar em volta do nariz, reajuste o clipe nasal conforme descrito no passo 4. Se
houver vazamento de ar pelas bordas do respirador, re-posicione os elasticos na
cabeca e reajuste o respirador de acordo com 0s passos 2 e 3.Se ndo conseguir obter
um ajuste e vedacéo adequados, NAO entre na area contaminada ou de tratamento.
Consulte seu supervisor ou um representante da CCIH e/ou SESMT.
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INSTRUCOES DE REMOCAO

Veja o0 passo 2 das Instrugcdes de Uso e coloque o respirador na mao para manter a posi¢ao na face.
Puxe o tirante inferior por sobre a cabeca. Ainda segurando o respirador em posi¢ao, puxe o tirante
superior por sobre a cabeca e retire o respirador.

No caso de patdégenos transmitidos também por contato, a remogéo deve ser feita sem tocar a
superficie _externa do respirador, segurando-o cuidadosamente pelos tirantes elasticos e

descartando-o imediatamente ap0s o0 uso.

CONSERVACAO DO PRODUTO

1. Nao suje a parte interna do respirador. Se tiver que manusea-lo com a mao suja, pegue-o pela
parte externa.

2. Quando nao estiver em uso, armazene o respirador em local distante de areas contaminadas. Nao
deve ser dobrado, colocado no pescoco, cotovelo ou na cabeca.

3. Apés o uso, guarde-o em embalagem plastica ndo hermética em lugar limpo e seco.

4. Para patologias de transmisséo por contato, recomenda-se o descarte imediatamente apos cada
uso.

PARA MAIORES INFORMACOES e assisténcia em relacdo aos produtos 3M para o Mercado
Médico-Hospitalar, entre em contato com o seu representante local da 3M ou ligue para o Help Line
Hospitalar: 0800-0556903.
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